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1. Introduction

Le secteur des dispositifs médicaux (DM) est qualifié de vaste, diversifié, hétérogéne : il comporte plus
de 20 000 types de produits, allant des consommables a usage unique ou réutilisables (pansements,
compresses, etc.), aux implants (prothéses mammaires, stimulateurs cardiaques, etc.) en passant par
les équipements (lits médicaux...) (1). Certains fonctionnent a I'électricité, d’autres sont implantés.
Certains sont minuscules, d’autres volumineux.

Pour encadrer cette hétérogénéité tout en répondant a des exigences de sécurité, bénéfice/risque et
performance, un nouveau réglement européen spécifique’ aux DM a été publié le 5 mai 2017. Il définit
un DM comme étant « tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiére ou autre
article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez 'homme, pour 'une ou plu-
sieurs des fins médicales suivantes :

— diagnostic, prévention, contrdle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d’'une maladie ;

— diagnostic, contrdle, traitement, atténuation d’'une blessure ou d’'un handicap ou compensation
de celui-ci ;

— investigation, remplacement ou modification d’'une structure ou fonction anatomique ou d’'un
processus ou état physiologique ou pathologique ;

— communication d’information au moyen d’un examen in vitro d’échantillons provenant du corps
humain, y compris les dons d’organes, de sang et de tissus ;

et dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par des moyens phar-
macologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de
tels moyens » (2). Commune a I'ensemble des Etats de I'Union européenne, cette définition est codi-
fiée a l'article L. 5211-1 du Code de la santé publique?.

Par ces dispositions, toutes les étapes clés de la mise sur le marché de I'Union européenne d’'un DM
sont réglementées et intéressent tous les acteurs, du fabricant aux utilisateurs du DM, qu’il soit
professionnel de santé ou patient. C’est dans ce cadre que s’organise I'obligation de déclaration par
tout professionnel de tout incident lié a un DM selon un circuit de déclaration bien défini. Ainsi, tout
incident ou risque d’incident grave mettant en cause un DM doit étre signalé sans délai a TANSM (3-
5).

Tout événement indésirable grave associé aux soins concernant un DM doit étre signalé sans délai a
I'ARS et sera déclaré sur le portail national de signalement des événements sanitaires indésirables?.:

" Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la direc-
tive 2001/83/CE, le reglement (CE) n° 178/2002 et le reglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE (europa.eu).

REGLEMENT (UE) 2017/ 745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL — du 5 avril 2017 — relatif aux dispositifs médicaux,
modifiant la directive 2001/ 83/ CE, le réglement (CE) n° 178/ 2002 et le reglement (CE) n° 1223/ 2009 et abrogeant les directives
du Conseil 90/ 385/ CEE et 93/ 42/ CEE (europa.eu)

2 Article L. 5211-1 du Code de la santé publique, modifié¢ par ordonnance n° 2022-1086 du 29 juillet 2022 portant adaptation du droit
frangais au réglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro.

Article L. 5211-1 — Code de la santé publique — Légifrance (legifrance.gouv.fr)

3 https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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A partir des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) liés aux dispositifs médicaux
déclarés dans la base nationale des événements indésirables graves associés aux soins, la HAS a
souhaité :
— identifier les dispositifs médicaux directement ou indirectement concernés ;
— analyser leurs causes et les conséquences qui en découlent ;
— en tirer des enseignements et proposer des solutions aux établissements de santé et aux pro-
fessionnels afin de réduire la fréquence de survenue de ces EIGS ou d’en atténuer les consé-
quences.
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2. Matériel et méthode

2.1. Source des données

L’analyse a été réalisée a partir des déclarations recues a la HAS entre le 1" mars 2017 et le 31 dé-
cembre 2023 dans le cadre du dispositif national de déclaration des EIGS.

Avertissement aux lecteurs

Les données concernant les événements indésirables graves associés a des soins présen-
tées dans ce rapport sont exclusivement issues de I'analyse des déclarations complétes re-
cues a la HAS dans le cadre de ce dispositif. Elles n’ont pas fait I'objet d’'un retraitement sur
le fond (incohérence, imprécision...) et les analyses portent donc sur le contenu des décla-
rations telles qu’elles ont été saisies par les professionnels, méme si leur qualité n’est pas
toujours optimale*. En outre, comme il existe encore une sous-déclaration importante des
EIGS en France, ces données ne présentent pas de valeur épidémiologique ou statistique
geénéralisable a 'ensemble de la population ou des soins pour caractériser une nature de
risques sur un secteur d’activité. Elles éclairent sur les circonstances des accidents déclarés
et permettent ainsi d’orienter les actions pour améliorer la sécurité du patient.

Dans I'ensemble des documents et par souci de simplification, le mot « patient » utilisé inclut égale-
ment les « résidents » ou « usagers » des structures médico-sociales.

2.2. Stratégie d’interrogation de la base de données

Les EIGS en lien avec les DM ont été identifiés dans la base de données a partir d’'une recherche dans
le champ « nom de 'EIGS » avec des mots-clés issus de la classification des dispositifs médicaux
Cladimed?® (version 15 — novembre 2021). Ces mots-clés ont été actualisés et complétés au fur et a
mesure de I'avancée de I'analyse, notamment avec des termes issus de la nomenclature européenne
des dispositifs médicaux (European Medical Device Nomenclature [EMDN])®.

A Iissue de cette analyse, 1 263 déclarations ont été identifiées comme pouvant étre liées aux DM.

2.3. Sélection des EIGS

L’ensemble des 1 263 déclarations identifiées a fait 'objet d’'une lecture in extenso. Aprés exclusion
des EIGS hors sujet (événements indésirables non liés aux DM) ou inexploitables (qualité insuffisante
de la déclaration), 1 008 déclarations ont été retenues pour I'analyse.

4 Pour plus de détails, voir le bilan annuel EIGS 2022 — document les « AbrEIGéS » en page 9.

5 La classification CLADIMED décrit le domaine des produits de santé (dispositifs médicaux (DM) et autres produits de santé (hors
médicaments)). C’est une classification monoaxiale inspirée de la classification internationale ATC des médicaments (anatomique,
thérapeutique, chimique).

8 European Medical Device Nomenclature (EMDN) (europa.eu)
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2.4. Méthode d’analyse

Les analyses statistiques menées dans ce rapport sont descriptives.

L’analyse des variables qualitatives issues de questions fermées a été réalisée avec le logiciel SAS
Enterprise Guide (version 8.3).

L’analyse des données textuelles (variables qualitatives provenant de questions ouvertes) a d’abord
nécessité un travail manuel : les données ont ainsi été préalablement nettoyées, homogénéisées et
organisées.
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3. Résultats

3.1. Caractéristiques des patients et des circonstances des EIGS

3.1.1. Population concernée

Parmi les 1 008 EIGS en lien avec les DM, 503 concernaient des femmes et 485 des hommes (pour
20 déclarations, le sexe n’était pas renseigné).

Les EIGS concernaient principalement les adultes de plus de 40 ans (813/1 008), dont 50 % ont entre
60 et 80 ans et 28 % entre 80 et 102 ans (pour 23 déclarations, I'age n’est pas renseigné). Par ailleurs,
6 % de ces EIGS concernent des enfants de la naissance a 5 ans (cf. figure 1).

Toutes les classes d’age sont concernées par les DM. Ces résultats sont a corréler avec les
dispositifs a I'origine de 'EIGS. Pour exemple, 39 EIGS sont liés a la pose d’une prothése de
hanche, dont 34 chez des patients de 60 ans et plus.
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Figure 1. Répartition de I’age des patients concernés par les EIGS en lien avec les DM (n =1 008)

3.1.2. Lieux et moments de survenue des EIGS

La plupart des EIGS liés aux DM ont eu lieu en établissement de santé (878/1 008). Les autres se sont
déroulés en établissements et services sociaux et médico-sociaux (ESSMS) (80/1 008), au domicile
des patients (49/1 008) et en cabinet de ville (1/1 008).

Les EIGS en établissement de santé sont survenus préférentiellement en chirurgie/plateau technique
(379/878) ou en service de médecine (267/878). Il est a noter que 53 EIGS intéressent I'activité de
soins médicaux et de réadaptation (SMR), 51 EIGS intéressent l'activité de dialyse et 22 I'activité
d’obstétrique.
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Lors de la déclaration, il est demandé de préciser si 'EIGS s’est déroulé dans une période durant
laquelle I'organisation des soins est plus vulnérable (la vigilance est moindre et/ou les effectifs des
professionnels incomplets), sachant que plusieurs réponses sont possibles. Dans cette étude, 19 %
des événements se sont déroulés pendant la nuit” (189/1 008), 12 % pendant le week-end (123/1 008)
et 7 % pendant I'heure du changement d’équipe (67/1 008).

3.1.3. Conséquences pour les patients

Il est rappelé que, par définition, les conséquences pour le patient d’un EIGS ne peuvent étre
que « graves », a savoir le décés, la mise en jeu du pronostic vital ou la survenue probable d’un
déficit fonctionnel permanent?®.

L’analyse a montré que les conséquences principales des EIGS ont été la mise en jeu du pronostic
vital dans 40 % des déclarations (407/1 008), le décés dans 34 % des déclarations (340/1 008) et un
probable déficit fonctionnel permanent dans 26 % des déclarations (261/1 008).

3.1.4. Caractere évitable des EIGS

Les déclarants ont jugé que les EIGS étaient en grande majorité évitables ou probablement évitables
(69 % ; 697/1 008).

Parmi les 697 EIGS considérés comme évitables ou probablement évitables, 325 ont entrainé une
mise en jeu du pronostic vital (47 %), 190 ont entrainé un décés (27 %) et 182 un probable déficit
fonctionnel permanent (26 %).

” Dans la variable « nuit », il n’est pas demandé au déclarant de renseigner s'il s’agit du début ou de la fin de la nuit.

8 Cf. décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif & 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. Derniére mise a jour des données de ce texte :
28 novembre 2016.

NOR : AFSP1624746D
JORF n° 0276 du 27 novembre 2016
Codifié a l'article R. 1413-67
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3.2. Caractéristiques des différents DM analysés

Les 1 008 EIGS liés a un DM ont été répartis en 45 grandes catégories. Les 10 premiéres se partagent
69 % (695/1 008) de ces EIGS (cf. figure 2).
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Figure 2. Répartition des EIGS selon les 10 premiéres grandes catégories de DM (n = 695)

Concernant les EIGS liés a des cathéters, 61 % impliquaient des cathéters veineux centraux (68/169)
et des cathéters de dialyse (36/169).

Quant aux EIGS liés aux prothéses, il s’agissait dans la majorité d’entre eux de prothéses orthopé-
diques (59 % ; 71/121).

Parmi les EIGS liés aux pompes a perfusion, les seringues auto-pousseuses (30/117) et les pompes
pour analgésie controlée par le patient (PCA) (22/117) étaient concernées dans prés de 44 % des cas.
Toutefois, prés de 50 % des déclarations (57/117) ne précisaient pas le type de pompes utilisées.

Enfin, les sondes nasogastriques sont les plus impliquées dans les EIGS liés aux sondes (48 % ;
33/68).

Les cathéters, les prothéses, les pompes a perfusion et les sondes représentent prés de
47 % (475/1 008) des DM a l'origine des EIGS associés a un DM.

Pour plus d’informations sur la répartition des DM selon leur catégorie, se reporter au tableau
récapitulatif page 22.
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3.3. Analyse des causes et des barriéres

Les raisons pour lesquelles un EIGS survient sont multifactorielles. L’analyse de chaque EIGS permet
de décrire une cause immédiate®, des causes profondes'® et des barriéres ayant fonctionné ou pas'’.

3.3.1. Causes immeédiates identifiées

Lors de l'analyse, et au regard des différentes situations décrites, une classification spécifique des
causes immédiates des EIGS liés aux DM a été adoptée pour ce travail. Elle permet de dissocier les
EIGS liés au DM lui-méme (77/1 008) des EIGS associés a limplantation et I'utilisation du DM
(931/1 008) (cf. figure 3).

Utilisation inadaptée du DM I 341
Geste traumatique lors de la pose du DM I 193
Défaillance du DM EEEE———— 77
Défaut d'implantation I 74
Défaut de Retrait du DM I 70
Non-respect des consignes de suividu DM I 68
Non-respect des consignes d'implantation I 63
Erreur médicamenteuse [N 35
DM inapproprié mmmm 32
Retard de diagnostic - retard de prise en charge 1 18
Erreurde DM mH 16
DM indisponible m 12
Aléa m 7
DM Périmé | 2

0 50 100 150 200 250 300 350 400

Figure 3. Causes immédiates des EIGS en lien avec les DM (n =1 008)
Les EIGS liés au DM lui-méme

Les EIGS liés a un DM défaillant sont au nombre de 77 sur 1 008. Bien que les dysfonctionnements
aient concerné toutes les catégories de DM mentionnées dans ce rapport, les prothéses, les
défibrillateurs, le matériel ’ECMO, le matériel d’aspiration, les cathéters, les respirateurs représentent
a eux seuls la moitié (39/77) des DM impliqués. lls ont entrainé le déces dans la moitié des cas (37/77).
Le dysfonctionnement de défibrillateurs, respirateurs et matériel d’oxygénothérapie et I’ ECMO (18/77)
a contribué au décés du patient dans 13 cas sur 18.

8 Cause objective la plus immédiatement liée a la survenue de I'événement.

"0 Circonstance, acte ou élément susceptible d’avoir participé a la naissance ou a la survenue d’un incident ou d’avoir accru le risque
d’EIGS.

" Les barriéres de sécurité sont « des éléments installés pour renforcer la sécurité d’une prise en charge, d’'un soin. Ces barriéres
ont vocation a prévenir I'accident, a récupérer ou a atténuer les conséquences quand elles surviennent. L’analyse des barriéres
permet de s’interroger sur leur fonctionnement au moment de 'évenement. »
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Les EIGS associés a I'implantation et I'utilisation du DM

Ce sont les EIGS les plus nombreux (931/1 008). L'utilisation inadaptée du DM et le geste traumatique
lors de la pose de DM en constituent les causes immédiates principales (534/931).

Les EIGS liés a l'utilisation inadaptée du DM (341/1 008) sont majoritairement liés au défaut de
paramétrage du DM (pompes a perfusion, logiciels), aux erreurs de saisie dans les logiciels'? 3(6)
(logiciels de prescription, logiciels de gestion des urgences par exemple) ou a la non-prise en compte
du manque d’interopérabilité des logiciels au sein d’'une méme structure. lls intéressent également
toutes les erreurs de manipulation du matériel de perfusion, tel que les tubulures (purge de tubulures
aboutissant a des embolies gazeuses ou ringage de tubulures aboutissant a des surdosages médica-
menteux), les connexions tubulures/robinet ou cathéters/tubulures. De nombreux EIGS sont liés a des
problématiques de connexions/déconnexions, notamment du fait de branchements inadéquats. Par
exemple, ont été rapportés le branchement d’'une tubulure d’oxygénothérapie sur le robinet de la ligne
de perfusion ou le branchement inadéquat d’'un cathéter de dialyse sur la ligne de pression.

Les EIGS liés aux gestes traumatiques lors de la pose du DM (193/1 008) ont lieu lors d’endosco-
pies digestives et hystéroscopies, le plus souvent au cours de résections, mais également lors de la
pose de cathéters ombilicaux, sus-pubiens, cardiaques et veineux centraux. lls ont pour conséquences
des Iésions vasculaires, pulmonaires ou encore vésicales. Les interventions par ccelioscopie occasion-
nent des perforations (aorte, intestin gréle, vessie, estomac). Les bistouris électriques causent des
bralures. La pose de prothéses (endoprothéses valvulaires/vasculaires et prothéses orthopédiques)
est a l'origine de Iésions artérielles lors de I'implantation du DM. Il est a noter que le DM a l'origine du
traumatisme lors d’endoscopie ou ccelioscopie n’est pas systématiquement précisé (résectoscope,
trocart, pince a biopsie...).

Il a été constaté également des défauts d’implantation (74/1 008), a savoir le mauvais positionne-
ment du DM, le déplacement du DM ou 'échec d'implantation.

— Le mauvais positionnement du DM concerne 5 % des EIGS analysés (53/1 008). Il s’agit prin-
cipalement de sondes nasogastriques, dont le bon emplacement n’est pas contrélé par radio-
graphie ou dont le contréle radiologique n’est pas vérifié par le médecin. Ces erreurs ont
entrainé des inondations bronchiques. Trois EIGS sont liés a des sondes d’intubation mal po-
sitionnées responsables de déces par hypoxie.

Les autres DM impliqués sont des prothéses (11/52), des chambres implantables (9/52), des
cathéters (9/52), un implant oculaire, un drain de Redon et un neurostimulateur. Le mauvais
positionnement correspond a une erreur de cété pour 8 d’entre eux lors de la pose de prothéses
totales de genou (5/8), d’une prothése de hanche, d’'un ligament de genou et d’'un implant ocu-
laire dans une chirurgie de la cataracte. lls ont donné lieu a une réintervention dans 5 des 8 cas.

12 Arrét de la Cour (quatriéme chambre) du 7 décembre 2017 (demande de décision préjudicielle du Conseil d'Etat — France) —
Syndicat national de I'industrie des technologies médicales (Snitem), Philips France / Premier ministre, Ministre des Affaires sociales
et de la Santé (Affaire C-329/16) ( 1) (Renvoi préjudiciel — Dispositifs médicaux — Directive 93/42/CEE — Champ d’application —
Notion de «dispositif médical» — Marquage CE — Réglementation nationale soumettant les logiciels d’aide a la prescription médi-
camenteuse a une procédure de certification établie par une autorité nationale) (2018/C 052/09)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fr/TXT/PDF/?uri=uriserv%3A0J.C .2018.052.01.0007.01.FRA

13 Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé - Contenu et conséquences de I'arrét de la Cour de justice
de I'Union européenne (CJUE) du 07/12/2017 (SNITEM c/ministére des Affaires sociales et de la Santé — Affaire C-329/16)
https://ansm.sante.fr/documents/reference/contenu-et-consequences-de-larret-de-la-cour-de-justice-de-lunion-europeenne-cjue-
du-07-12-2017017-snitem-c-ministere-des-affaires-sociales-et-de-la-sante-affaire-c-329-16
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— Un déplacement du DM aprés sa pose est survenu dans 14 cas sur 1 008. Il s’agit de cathéters,
de chambres implantables, de pacemaker, de prothéses cardiaque et valvulaire, d’'une sonde
d’intubation, d’une canule de trachéotomie et d’'un matériel ’ECMO. Le déplacement des pro-
théses cardiaque et valvulaire, du pacemaker, de la canule de trachéotomie, du matériel
d’ECMO et d’un cathéter veineux central chez un grand prématuré a abouti au décés du patient
(6/14).

— L’échec d’'implantation intéresse 7 EIGS pour lesquels les DM impliqués sont une prothése
aortique et valvulaire, 2 sondes nasogastriques, 2 cathéters (périphérique et central) et un ma-
tériel ’ECMO. L’échec d'implantation de la prothése valvulaire et du cathéter veineux périphé-
rique a entrainé le déceés du patient.

Une autre des causes immédiates identifiées est le défaut de retrait du DM (70/1 008), a savoir I'oubli
du DM non implantable dans le corps du patient ou la mauvaise pratique lors de I'ablation du DM. Cela
concerne essentiellement des compresses et des champs opératoires qui ont été laissés dans la cavité
abdominale du patient a la fin de l'intervention. Une pince hémostatique et une aiguille sont également
impliquées dans le défaut de retrait. Les EIGS liés au retrait des cathéters, a I'origine le plus souvent
d’embolies gazeuses, viennent compléter cette catégorie de causes immeédiates.

Le non-respect des consignes de suivi du DM (68/1 008) intéresse principalement les cathéters et
les prothéses et est lié essentiellement a un défaut de surveillance du pansement ou a un non-respect
des délais de pose d’'un cathéter. Concernant les prothéses, ce sont essentiellement les prothéses
orthopédiques qui sont impliquées (11/12), avec des luxations ou des chutes par non-respect des
consignes de rééducation. Ce non-respect des consignes peut étre le fait du professionnel de santé
ou du patient lui-méme. Enfin, la sous-estimation de I'état clinique du patient contribue a majorer le
nombre d’EIGS.

Le non-respect des consignes d’implantation (63/1 008) recouvre aussi bien le non-respect des
pratiques d’hygiene (préparation de I'état cutané du patient avant intervention, lavage des mains des
professionnels) et de stérilisation du matériel que la sous-estimation de I'état clinique du patient
(42/63). La mauvaise installation du patient lors de I'intervention contribue a ces EIGS pour 6 d’entre
eux.

Les erreurs médicamenteuses déclarées sont au nombre de 35 sur 1 008, dont 12 erreurs de pres-
cription. Parmi les erreurs d’administration (23/1 008), on distingue des erreurs de médicament, de
dose, d’identitovigilance, de voie d’administration et des erreurs de dilution lors de la reconstitution de
produit.

Les EIGS liés a un DM inapproprié (32/1 008) intéressent essentiellement les cathéters (cathéter non
adapté a I'enfant), les aiguilles de trop gros calibre ou aiguilles de Huber non adaptées a la corpulence
du patient, les Iéve-malades et les fauteuils roulants. Dans cette catégorie, on retrouve également la
présence d’accessoires non adaptés au DM. Il pouvait s’agir d’'un guide pour implantation de valve
aortique par voie percutanée trop long, ou de ['utilisation d’une colle inadaptée pour une endofuite
aortique faisant migrer 'endoprothése aortique dans les artéres iliaques.

Les retards de diagnostic ou de prise en charge (18/1 008) concernent des prothéses orthopé-
diques, des endoprothéses des prothéses valvulaires, du matériel d’oxygénothérapie, un défibrillateur
cardiaque implantable et une sonde urinaire double J.

Les erreurs de DM (16/1 008) concernent principalement les prothéses et les implants oculaires. Les
prothéses concernées sont 3 prothéses orthopédiques, une prothése glutéale et une valve aortique.
L’'implantation d’une valve aortique a la place d’'une valve mitrale causera le décés du patient. Les
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6 erreurs d’'implants oculaires ont nécessité, pour 5 d’entre elles, la programmation d’'une nouvelle
intervention.

Les DM indisponibles (12/1 008) correspondent aux dispositifs médicaux manquants au moment de
leur implantation ou utilisation, et les DM inaccessibles au moment de leur utilisation.

— Les dispositifs médicaux manquants au moment de leur implantation ou de leur utilisation sont
au nombre de 4 et intéressent pour 3 d’entre eux des prothéses orthopédiques et une prothése
endovasculaire. Leur non-disponibilité a été découverte au moment de l'intervention, une fois
'anesthésie réalisée. Une réintervention a été nécessaire pour chacun d’entre eux.

— Les dispositifs inaccessibles (6/1 008) concernent le matériel a aspiration bronchique et tra-
chéale, un matériel ’'ECMO et une canule de trachéotomie.

— Deux EIGS sont liés a I'absence de défibrillateur sur le chariot d’'urgence et ont entrainé le
décés du patient.

Enfin, 2 EIGS sont liés a des DM périmés impliquant une prothése de hanche et une chambre implan-
table.

3.3.2. Causes profondes identifiées

Un EIGS est souvent lié a de multiples causes profondes. L’'étude a été réalisée a partir des causes
décrites par le déclarant selon la grille ALARM (Association of Litigation And Risk Management) (7).

Celle-ci est I'outil proposé dans le volet de déclaration des EIGS pour structurer 'analyse des causes
profondes de I'événement. La grille est divisée en sept grandes catégories de causes listant chacune
entre trois et huit natures de causes profondes (ou facteurs contributifs). Ce sont ainsi 37 natures de
causes profondes qui sont proposées au déclarant. Dans chaque catégorie, le déclarant peut identifier
une ou plusieurs causes (choix multiples). Le nombre de causes profondes est donc supérieur au
nombre d’EIGS déclarés.

Selon les déclarants, les principales catégories de causes profondes des EIGS en lien avec les DM
étaient celles concernant les facteurs liés aux patients (723/1 008), aux taches a accomplir
(666/1 008), a I’environnement de travail (534/1 008), aux professionnels (494/1 008), puis a
I’équipe (460/1 008) (cf. figure 4).

Facteurs liés aux patients 723

Facteurs liés aux taches a accomplir
Facteurs liés a I'environnement au travail
Facteurs liés aux professionnels

Facteurs liés a I'équipe

Facteurs liés a I’organisation et au management

Facteurs liés au contexte institutionnel 129

Figure 4. Nombre de déclarations d’EIGS en lien avec les DM par catégorie de cause profonde identifiée (n =1 008
déclarations, réponses multiples)
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Des facteurs liés aux patients sont cités dans 72 % des déclarations (723/1 008). Parmi ces facteurs,
on retrouve de fagon prépondérante I'état de santé du patient (568/723) et ses antécédents (329/723).

Ces 2 facteurs sont en lien avec I'dge des patients qui, pour 51 %, ont plus de 60 ans (372/723). Au
regard de la diversité des DM analyseés, on retrouve une pluralité de pathologies.

Des facteurs liés aux taches a accomplir sont mentionnés dans 66 % des déclarations (666/1 008).
Pres de 60 % (400/666) concernent I'absence ou la non-mise a jour de protocoles ou de procédures
(exemple : absence de protocole sur la conduite a tenir pour le suivi d’'un DM ou sur la méthode d’'im-
plantation d’'un DM) et le non-respect des recommandations de bonnes pratiques dans la pose, la
tracabilité, la surveillance du DM et le suivi des consignes postopératoires. On retrouve également la
non-réalisation ou la réalisation partielle de la check-list, ainsi que I'absence de double contrdle, no-
tamment lors des programmations de pompes a perfusion.

Des facteurs liés a I’environnement de travail étaient rapportés dans 53 % des déclarations
(534/1 008). Il s’agissait en grande maijorité de facteurs liés aux fournitures (273/534), a la charge de
travail des professionnels (168/534), puis de facteurs liés aux locaux (93/534), aux effectifs (76/534)
et a l'informatique (63/534). Pour les problématiques liées aux fournitures, il s’agissait de matériel non
adapté, de matériel défaillant, d’erreur de matériel ou de matériel non disponible. Dans ce dernier cas,
lindisponibilité du matériel a été constatée dans 4 cas aprés I'incision, du fait de la non-vérification du
DM commandé lors de la réception. C’est également la que I'on retrouve les déplacements de DM ou
une utilisation inadaptée du DM. Les facteurs liés aux locaux concernaient des salles trop exigués
(nombreux DM utilisés pour la prise en charge d'un patient) ou a l'indisponibilité de la salle opératoire
habituelle disposant du matériel adapté pour I'opération. Certains EIGS sont causés par un mésusage
d’'un logiciel (logiciel d’aide a la prescription, logiciel de programmation), un manque d’interopérabilité
des logiciels, mais également I'indisponibilité du matériel informatique.

Des facteurs liés aux professionnels sont rapportés dans 49 % des déclarations (494/1 008). On
retrouve dans un peu moins de la moitié des cas des facteurs liés a la qualification et a la compétence
(234/494), qui mettent en exergue le manque d’expérience de professionnels nouvellement diplémés,
nouvellement recrutés ou présents dans le service depuis peu de temps (changement de service).
Cette inexpérience est accompagnée le plus souvent d’'une méconnaissance du DM utilisé, du fait d’'un
manque de formation. L’association de ces deux facteurs, inexpérience et méconnaissance, est source
de stress (191/494), d’autant plus si le professionnel est nouvellement dipldmé.

Des facteurs liés a I’équipe sont indiqués dans pres de 45 % des déclarations (460/1 008). Les trois
facteurs liés a I'équipe les plus souvent mentionnés sont la communication entre professionnels
(282/460), les transmissions et alertes (181/460) et les informations écrites (127/460). On retrouve
dans cet item I'absence de consignes de suivi du DM, et un encadrement insuffisant de personnel
nouvellement recruté ou de professionnel n’ayant jamais réalisé le geste. L’absence de supervision ou
d’encadrement peut se rajouter a I'inexpérience précédemment citée.

Des facteurs liés a I’organisation et au management sont retrouvés dans 33 % des déclarations
(329/1 008). Ce sont principalement des facteurs liés aux ressources humaines (102/329) et a la
politique de formation (100/329). Les déclarants mentionnent des effectifs insuffisants qui contribuent
a l'absence d’encadrement.

Des facteurs liés au contexte institutionnel sont cités dans 13 % des déclarations (129/1 008), dont
principalement les politiques nationales (25/129) et régionales (18/129). Les déclarants ont mentionné
les contraintes financiéres qui pésent sur les établissements impactant a la fois la maintenance et la
politique d’achat ou de prét des DM. Selon les déclarants, le choix institutionnel, sans concertation des
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professionnels, oblige ces derniers a s’adapter. C’est dans cet item qu’est évoquée notamment une
collaboration insuffisante entre fabricants, utilisateurs et décideurs.

Pour plus d’informations sur I'analyse détaillée des causes profondes, se reporter a 'annexe 3.

3.3.3. Mesures barriéres identifiées

Les mesures barriéres sont des moyens qui permettent de prévenir, récupérer ou atténuer la survenue
et les conséquences d’événements indésirables. On peut citer plusieurs catégories de mesures bar-

riéres :

les mesures barriéres physiques (les détrompeurs, les alarmes, les sécurités informatiques...) ;

les mesures barrieéres organisationnelles (ergonomie, formation du personnel, coordination des
taches, environnement de travail, etc.) ;

les mesures barrieres humaines (les bonnes pratiques professionnelles, les contrdles croisés,
la supervision, le travail en équipe, etc.) ;

les mesures barriéres administratives (les procédures, les protocoles, les réglements, etc.).

On note que dans 555 déclarations d’EIGS sur 1 008 (55 %), une mesure barriere ayant fonctionné a
été identifiée par le déclarant. Il s’agissait principalement de mesures barrieres humaines liées a
I'expérience (encadrement par un senior), des effectifs en nombre, des protocoles mis a disposition
des professionnels, ainsi qu’un transfert vers un service spécialisé (réanimation, chirurgie cardiaque)
ou vers un autre établissement (nécessité de disposer d’un caisson hyperbare pour traiter des
embolies gazeuses causées par une mauvaise manipulation du DM).

Des mesures barrieres n’ayant pas fonctionné ont également été pointées, comme I'absence de
double vérification, la non-prise en compte des alarmes (monitorage) ou I'absence d’écoute du patient.
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4. Quelles préconisations pour une plus
grande sécurisation de l'utilisation des
DM ?

Les préconisations listées ci-dessous ne concernent que les causes profondes iden-
tifiées au cours de I'analyse des déclarations d’EIGS regues a la HAS.

Ainsi, elles ne reprennent pas toutes les recommandations en lien avec les recommandations
de bonnes pratiques liées aux dispositifs médicaux.

Par ailleurs, les préconisations ne sont pas présentées par ordre d’importance mais
dans un ordre logique facilitant leur lecture et leur compréhension.

Ces préconisations s’adressent aux professionnels de santé, aux structures de soins, aux
régulateurs de I'offre de soins et au législateur.

4.1. Préconisations pour les professionnels de santé

Préconisation 1. Favoriser 'appropriation de la culture positive de I’erreur (ou erreur appre-
nante)
— En diffusant ce rapport dans une démarche pédagogique et en le déclinant au niveau des éta-
blissements.
— En faisant participer les utilisateurs de DM a la mise en ceuvre de la démarche de certification,
notamment en les associant aux critéres en lien avec les dispositifs médicaux (8-11).
— Enanalysant systématiquement en réunion de type RMM les événements indésirables associés
aux soins en lien avec les DM et en mettant en place des plans d’action partagés avec les
équipes de soins (12, 13).
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Préconisation 2. Sensibiliser au respect des bonnes pratiques professionnelles (14, 15)

— En analysant régulierement les pratiques professionnelles a partir des déclarations des évene-
ments indésirables associés aux soins.

— En favorisant la formation individuelle aux bonnes pratiques, notamment sur :
e la désinfection, la stérilisation et le circuit des dispositifs médicaux réutilisables (16) ;
e la pose des cathéters veineux périphériques et centraux' '°(17-20) ;
o [utilisation des perfusions, la programmation des pompes a perfusion’ ' ;
e la prévention du risque infectieux en peropératoire avant toute implantation (21).

Préconisation 3. Renforcer la vérification systématique de la disponibilit¢ du DMI avant son
implantation
— Avant l'intervention, vérifier la disponibilité du DMI et de ses accessoires, sa conformité et s’as-
surer de la cohérence entre la prescription et le DMI regu (22).

— Le jour de l'intervention, utiliser une check-list du matériel et respecter les bonnes pratiques
d’identitovigilance pour s’assurer de I'implantation du bon DMI, au bon patient et au bon mo-
ment.

4.2. Préconisations pour les établissements de santé

Préconisation 4. Définir, mettre en ceuvre, partager un systéme de management de la qualité'
du circuit des DMI dans I’établissement (23-25)

— Organiser et veiller au respect de la tragabilité reglementaire des DMI a partir de I'identifiant
unique des dispositifs (IUD)'® (26, 27) :
e mettre en ceuvre la tracabilité de 'approvisionnement et du stockage des DMI ;

e définir la procédure de commande, réception, stockage et délivrance par la pharmacie a
usage intérieur jusqu’au transport vers l'utilisateur ;

4 Observatoires des médicaments, dispositifs médicaux et innovations thérapeutiques. Abord parentéral. OMéDIT Grand Est.
https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/abord-parenteral

5 Observatoires des médicaments, dispositifs médicaux et innovations thérapeutiques. Bonnes pratiques d’utilisation d’'une chambre
a cathéter implantable (CCl) : module de e-learning. OMéDIT Centre-Val de Loire — version 1.1 — septembre 2014.
http://www.omedit-centre.fr/cci/co/chambre implantable web.html

6 Observatoires des médicaments, dispositifs médicaux et innovations thérapeutiques. Bonnes pratiques de perfusion : module de
e-learning « La précision du debit de perfusion ». Centre-Val de Loire — Université Lille 2 — version 1.3 — ao(t 2013 — actualisé juin
2023.

http://www.omedit-centre.fr/debit/co/module 3 Debit Perfusion.html

7 Observatoires des médicaments, dispositifs médicaux et innovations thérapeutiques. Bonnes pratiques de perfusion : module e-
learning « Analgésie controlée par le patient (pompe PCA) ». OMéDIT Centre-Val de Loire — Version 1.1 — décembre 2013.
http://www.omedit-centre.fr/PCA/co/PCA_web.html

8 Arrété du 8 septembre 2021 relatif au management de la qualité du circuit des dispositifs médicaux implantables dans les
établissements de santé et les installations de chirurgie esthétique, NOR : SSAH2126932A ELI :
https://www.leqifrance.gouv.fr/eli/arrete/2021/9/8/SSAH2126932A/jo/texte, JORF n°0217 du 17 septembre 2021
https://www.leqgifrance.gouv.fr/jorf/id/lJORFTEXT000044053502

9 Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la
directive 2001/83/CE, le reglement (CE) n°® 178/2002 et le reglement (CE) n°® 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil
90/385/CEE et 93/42/CEE.
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e définir les conditions de gestion des dépbts et d’utilisation des DMI, ainsi que les conditions
d’enregistrement, de conservation, de transmission (aux patients et aux professionnels) des
données des DMI.

— Prévenir les EIGS par la mise en ceuvre d’'une gestion du risque lié au circuit des DMI (les
défauts de tracabilité...) :

e structurer un systéme documentaire relatif au management de la qualité des DM et DMI, en
coordination avec les professionnels concernés ;

e mettre a disposition des professionnels les notices relatives a I'utilisation du DM. Elles seront
accompagnées de protocoles d’utilisation au regard des recommandations de bonnes pra-
tiques pour chacun des DM utilisés. Ceci est particulierement important lorsqu’il existe un
fort renouvellement des effectifs et un recours fréquent aux vacataires et intérimaires ;

e encourager le retour d’expérience des utilisateurs sur les DM, ce qui permettra d’identifier
les problémes récurrents et d’améliorer les pratiques. Il servira a adapter et actualiser les
protocoles et les formations.

— Veiller au bon fonctionnement permanent des DM par la mise en ceuvre de la maintenance et
le suivi régulier de 'ensemble des DM autour d’'une équipe formée et connue de tous.

Préconisation 5. Définir et mettre en ceuvre une politique de formation des professionnels de
santé a I'utilisation et au suivi des DM

— Présenter et former les professionnels a tout nouveau DM, avant toute premiére utilisation.
— Deécliner cette formation pour tout nouveau professionnel recruté.

— Maintenir les compétences en actualisant régulierement les formations au regard de I'évolution
technique du DM.

Préconisation 6. Associer la gouvernance, les professionnels utilisateurs et les fabricants a la
politique d’achat des DM
— Associer la commission du médicament et des dispositifs médicaux stériles (COMEDIMS)
quand elle existe, le comité de lutte contre les infections nosocomiales (CLIN) et les utilisateurs
a la politique d’achat des dispositifs médicaux.
— Prévenir les erreurs de voies d’administration des DM par I'achat de connectiques sécurisées
lorsqu’elles existent et sensibiliser les professionnels a leur utilisation.

Préconisation 7. S’assurer de l'interopérabilité des différents DM numériques entre eux et de
leur compatibilité avec le systéme d’information de I'établissement de santé pour favoriser la
coordination des soins
— Permettre aux logiciels de communiquer entre eux pour favoriser la coordination et le suivi des
soins en donnant la possibilité a chaque professionnel habilité d’accéder aux données du pa-
tient rapidement.
— Associer les professionnels utilisateurs au développement des logiciels et au choix de I'ergono-
mie et faciliter leur utilisation.
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Préconisation 8. Mieux prévenir les tentatives de suicide et suicides utilisant un DM
— Organiser un repérage systématique des idées suicidaires a I'arrivée des patients.
— Favoriser I'utilisation sécurisée des DM (pompes avec codes).

4.3. Préconisations pour les OMéDIT

Préconisation 9. Encourager la déclaration des EIGS liés aux DM
— En poursuivant la sensibilisation a la déclaration de I'événement grave lié aux produits de santé.

Préconisation 10. Promouvoir le partage d’expérience

— Enanimant en région le partage d’expérience autour de la prévention des EIGS liés a l'utilisation
des DM.

— En poursuivant la collaboration entre les OMéDIT et la HAS autour des guides et outils (dont
les flashs sécurité patient) a partir des EIGS ciblés sur les DM (28).

— En mettant en place des formations par e-learning ou réunions de retour d’expérience sur les
recommandations de bonnes pratiques de tragabilité, d’utilisation et de suivi pour les DM spé-
cifiques.
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Annexe 1. Répartition des DM identifiés dans les EIGS par grande catégorie
(n =1 008)

Catégories de DM Nombre Sous-catégories de DM Nombre Sous-catégories Nombre
d’EIGS d’EIGS de DM d’EIGS
concernés concernés concernés

Aiguilles 14 Aiguille (sans précision) 1

Aiguille pour radiofréquence 1
Aiguille OPH 1
Aiguille OPH

Aiguilles de ponction 8
Aiguille avec électrode pour | 1
thermo-ablation

Aiguilles de dialyse 2

Appareil de sismothéra- | 1

pie

Barriéres de lits 33

Bistouris électriques 19

Canules 16 Canules de trachéotomie 14

Canules OPH 2

Cathéters 169 Cathéters veineux centraux 68

Cathéters de dialyse 36

Cathéters veineux périphé- | 27

riques

Cathéters artériels 15

Cathéters ombilicaux 8

Cathéters pour cathétérisme | 4

cardiaque

Cathéters pour péridurale 4

Cathéters sus-pubiens 2

Cathéter de dérivation ventri- | 1

culopéritonéale

Cathéter d'instillation endo- | 1

trachéal

Cathéter intrathécal 1

Cathéter périnerveux 1

Cathéter sous-cutané 1
Chambres implantables B3]
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Chargeur a agrafes 1 Enclume du chargeur a
agrafes

Compresses/champs 42 Compresses 28

opératolres Champs opératoires 14

Couvertures chauffantes | 5

Défibrillateurs 20

Lecteurs de glycémie 4

Electrode péricardique 1

Fauteuils roulants 26

Générateurs ) Générateurs de dialyse 4
Générateur pour appareil de | 1
phakoémulsification

Guides 3

Implants 23 Implants cataractes 22
Implant cochléaire 1

Instruments 1 Pince de Kelly

Léve-malades 26

Lits 4

Logiciels 88

Manomeétres 7

Matelas 9 Matelas 7
Matelas chauffants 2

Matériels d’oxygénothé- | 29 Tubulures, masques 8

rapie OPTIFLOW 3
Bouteilles a oxygene 2
Matériels ' ECMO 16

Matériel d’arthroscopie 1

Matériels d’aspiration 19 Aspiration gastrique 7
Aspiration bronchique 2
Aspiration IVG/utérine 3
Aspiration 6
Aspiration trachéale et laryn- | 1
gée

Matériels de circulation | 5

extra-corporelle CEC

Matériels de ccelioscopie | 15

Matériel ou dispositif de | 1

curiethérapie
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Matériels de drainage 4 Drains de Redon 2
Drains pleuraux 2
Matériels de perfusion 37 Tubulures 25
Perfuseurs 3
Lignes de perfusion 3
Infuseurs 2
Robinets 3 voies 2
Potences/pieds a perfusion 2
Matériels d’endoscopie 42
Matériels d’hystéroscopie | 10
Matériel d’'ostéosynthése | 1
Neurostimulateurs 2
Pacemakers 9
Pansement compressif | 1
type FEMOSTOP
Pompes a perfusions 117 Pompes (type de pompe non | 57
précisé)
Seringues auto-pousseuses | 30
(SAP)
PCA (pompes pour analgésie | 22
contrélée par le patient)
Pompes a nutrition 3
Diffuseurs 3
Pompe intrathécale 1
Pompe péristaltique 1
Prothéses 121 Prothéses orthopédiques 71 Prothéses de | 39
hanches
Prothéses de ge- | 25
noux
Prothéses d’épaules | 4
Prothéses rachis 3
Endoprotheses 25 Aortiques 5
Trachéale 1
Vasculaires 19
Prothéses valvulaires 18 Valves aortiques | 14
(dont 10 TAVI)
Valves mitrales 2

Valve pulmonaire

Valve non précisée
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Prothése biliaire

Prothése cardiaque 1
Prothése dentaire 1
Prothése duodénale 1
Prothése endotrachéale 1
Prothése glutéale 1
Prothése urinaire 1

Respirateurs 21

Scopes 2

Sondes 68 Sondes nasogastriques B3]
Sondes urinaires 10
Sondes d’intubation 9
Sondes de gastrostomie 8
Sondes rectales 5)
Sonde de Bakri 1
Sonde de stimulation car- | 1
diaque
Sonde de calibration 1
Sonde de Blackmore 1
Sonde double J 1
Sonde non précisée 1

Stylos a insuline 7

Vessie de glace 1
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Annexe 2. Exemples d’EIGS en lien avec les DM

Un patient agé de 63 ans est pris en charge au bloc opératoire dans le cadre d’'une intervention
programmeée pour remplacement de la valve mitrale dans un contexte d’insuffisance mitrale sévere.
Pendant l'intervention, il présente une défaillance cardiorespiratoire nécessitant la mise en place
d’'une ECMO. Il est transféré en réanimation. En consultant les documents peropératoires, les pro-
fessionnels de santé se rendent compte que c’est une valve aortique qui a été mise en place. Le
patient est repris au bloc opératoire pour mise en place d’'une valve mitrale. Il décédera en postopé-
ratoire d’'une défaillance multiviscérale.

=» EIGS associé a une erreur de DM : une valve aortique est implantée a la place d’une valve
mitrale.

Un enfant de 9 mois souffrant d’atrésie des voies biliaires est hospitalisé en urgence pour transplan-
tation hépatique. Le greffon est accepté par I'équipe de transplantation hépatique pédiatrique sur la
base de critéres satisfaisants figurant dans le DPI de gestion des greffes, eu égard a I'état d’'urgence
relative de I'enfant. Un de ces critéres était le poids du donneur, indiqué a 78 kg. Mais les suites de
la transplantation s’averent compliquées. L’enfant est transféré en réanimation pédiatrique avec dia-
lyse et réinscrit sur la liste des receveurs en urgence. A la suite de cette transplantation, 'équipe de
transplantation hépatique constate que le poids du donneur a été mal renseigné dans le DPI : son
poids réel était de 114 kg et non pas de 78 kg. Ce surpoids ne correspond pas a un critére satisfai-
sant pour une greffe en pédiatrie : le volume du greffon hépatique est trop important et il y a un
risque majeur de dysfonctionnement grave du greffon en raison de la stéatose hépatique.

=» EIGS associé a une utilisation inadaptée du DM : erreur lors de la saisie du poids du donneur
d’un greffon hépatique dans le dossier patient informatisé (DPI) de gestion des greffes.

Un enfant d’un peu plus de 3 ans est hospitalisé dans un centre de recours pour une intervention
chirurgicale (cavernome portal). Au cours de l'intervention, le chirurgien positionne un champ opé-
ratoire sous le foie, sans I'annoncer a I'équipe présente en salle d’intervention et en I'absence de
I'infirmiére de bloc opératoire instrumentiste. A la fin de I'intervention, le comptage des compresses,
champs et instruments est réalisé et la check-list est renseignée, sans mettre en évidence le champ
manquant. En postopératoire, I'enfant présente une hyperthermie et des examens sont effectués
pour en trouver I'étiologie. Une radiographie pulmonaire montre la présence d’une opacité anormale.
Quatre jours apres la premiére intervention, I'enfant subit une seconde intervention qui retrouve un
champ opératoire oublié lors de la premiére intervention. Les suites opératoires seront simples et le
patient sortira 11 jours aprés son admission.

=» EIGS associé a un défaut de retrait d’'un DM : un champ opératoire est resté dans la cavité
abdominale.
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Un patient agé de 93 ans est pris en charge en cardiologie interventionnelle pour une implantation
de valve aortique, de type TAVI, dans un contexte de dyspnée d’effort invalidante.

Lors de l'intervention, au moment ou le médecin implante la prothése, le patient fait un arrét cardio-
respiratoire qui ne pourra étre récupéré. La prothése aortique percutanée a été sertie a I'envers sur
le cathéter porteur et a donc été implantée a I'envers dans l'orifice aortique empéchant toute éjection
du sang du ventricule gauche.
=» EIGS associé a un non-respect des consignes d’'implantation du DM : le sens de sertissage
de la valve n’a pas été vérifié avant son positionnement dans le dispositif d’insertion.

Un patient de plus de 90 ans, diabétique insulinodépendant hospitalisé pour un talcage thoracique,
fait une hypoglycémie a la suite de I'injection d’insuline. L’éléve infirmiére administre 60 unités inter-
nationales (Ul) d’insuline a la place de 6 Ul. En préparant son injection, I'éléve infirmiére a pris une
seringue a tuberculine graduée en millilitres a la place d’'une seringue a insuline graduée en unités,
dans le bac de stockage ou elles étaient mélangées. Le double contréle n’a pu étre réalisé de la
part de l'infirmiére « tutrice » qui était occupée a la prise en charge d’'un autre patient.

= EIGS associé a un DM inapproprié : une seringue a tuberculine est utilisée a la place d’'une
seringue a insuline.

Une patiente de plus de 80 ans est prise en charge en hospitalisation a domicile pour une tumeur
maligne du sinus maxillaire traitée par une pompe PCA d’oxycodone. Lors de la pose, I'|DE, infirmiére
intérimaire depuis 2 jours dans la structure, commet une erreur de programmation du débit : le débit
prescrit est de 3 mg/h alors que le débit programmé est de 15 mg/h, soit 5 fois la dose prescrite. La
patiente déceéde par suite d’'une dépression respiratoire.

=» EIGS associé a une utilisation inadaptée du DM : erreur de programmation de la PCA.

Alors que la séance de dialyse est initiée sur le cathéter de dialyse en jugulaire interne droit chez
un patient de plus de 50 ans, la machine de dialyse sonne pour alerter de la présence d’air. L’infir-
miére constate que le circuit est complétement rempli d’air en partance du cathéter de dialyse sur
la voie artérielle, jusqu’au détecteur de la machine. L’infirmiére n’avait rencontré aucune difficulté
lors du montage du circuit de dialyse et du branchement du circuit sur le cathéter.
Le patient présente une tachypnée, une hypotension artérielle profonde et des troubles de cons-
cience. |l est immédiatement transféré vers le caisson hyperbare du centre hospitalier voisin. Aprés
investigation, le dispositif médical s’avére défectueux : il existe une rupture d’'un pas de vis du ca-
théter artériel. Une déclaration de matériovigilance est faite. Les lots identiques présents dans les
services sont retirés.

= EIGS associé a un DM défectueux.

Un patient octogénaire en insuffisance respiratoire chronique sous oxygene en continu est retrouvé
en arrét cardiorespiratoire dans son lit d’hospitalisation. Lors de la réanimation, le médecin constate
que I'oxygeéne est branché sur le cathéter veineux périphérique au moyen d’un raccord biconique.
Le patient décéde par probable embolie gazeuse.

= EIGS lié a une erreur de connexion entre deux DM, la tubulure d’oxygeéne et le cathéter.
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Une patiente de 73 ans atteinte d’'un lymphome cérébral est hospitalisée pour altération de I'état
général. Un scanner en urgence est demandé. Lors de 'examen, la patiente fait un arrét cardiores-
piratoire. L’interne et le médecin du service entreprennent une réanimation nécessitant I'utilisation
du chariot d’'urgence. Or, les professionnels présents ne connaissent pas 'emplacement du chariot,
dépourvu par ailleurs de défibrillateur (le contenu du chariot d’'urgence n’a pas été vérifié). Le retard
de prise en charge occasionné, entre autres, par la recherche d’un défibrillateur dans un autre ser-
vice va retarder la prise en charge de la patiente qui décédera quelques heures plus tard.

= EIGS lié a un DM indisponible.

Une patiente de 16 ans est hospitalisée pour trouble du comportement alimentaire et syndrome
anxiodépressif avec anorexie mentale et dénutrition sévere. Une prise en charge diététique et psy-
chologique est mise en place. Face a la perte de poids continue, 'équipe décide de poser une sonde
nasogastrique et une hydratation par voie veineuse périphérique. Le bon placement de la sonde est
veérifié par le test a la seringue, mais pas par radiographie du thorax (la prescription de radiographie
du thorax aprés la pose de la sonde nasogastrique et avant le démarrage de I'alimentation entérale
n’est pas systématique dans ce service). La nutrition est débutée. La jeune patiente se plaint alors
de douleurs dorsales. Des antalgiques sont prescrits. Le lendemain, les douleurs dorsales sont tou-
jours présentes, la fréquence cardiaque est inhabituellement élevée et la température monte pro-
gressivement. En cours de matinée, devant ces douleurs qui ne cessent pas, le teint cireux de la
patiente et des vomissements, une radiographie pulmonaire au lit est réalisée. Elle montre que la
sonde nasogastrique est située dans le lobe inférieur droit du poumon, ce qui a entrainé une pneu-
mopathie d’inhalation. L’alimentation entérale est immédiatement arrétée et la sonde nasogastrique
retirée.

= EIGS lié a un mauvais positionnement du DM.
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Annexe 3. Analyse détaillée des causes profondes

Causes profondes liées au patient

ftatde santé du patient [ -
Antécédents médicaux m
Traitements du patient m

Personnalité, facteurs sociaux ou familiaux m

Réactions conflictuelles l.7

0 100 200 300 400 500 600
Nombre d’EIGS

Figure 5. Répartition des causes profondes liées aux patients des EIGS en lien avec les DM (n = 723 déclarations,
réponses multiples)

Causes profondes liées aux taches a accomplir

Protocoles | Y T
Définition des taches || NNNNNEGEEED
Programmation, planification des taches || NEERNNEGEE
Aide a la décision || IEGNGEGEER
Résultats d’examens complémentaires

Autres | T T
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Nombre d’EIGS

Figure 6. Répartition des causes profondes liées aux taches a accomplir des EIGS en lien avec les DM (n = 666
déclarations, réponses multiples)
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Causes liées a I’environnement de travail

Equipements et fournitures 273
Charge de travail 168
Locaux 93
Effectifs 6
Informatique 3
Transferts 54

Retards

N
(Y]
(o))
~

Taches administratives

]
(6]

Autres 92

o

50 100 150 200 250 300
Nombre d’EIGS

Figure 7. Répartition des causes profondes liées a I’environnement des EIGS en lien avec les DM (n = 534 déclara-
tions, réponses multiples)

Facteurs liés aux professionnels

Qualification, compétence 234
Facteurs de stress 191
Autres 196
0 50 100 150 200 250

Nombre d’EIGS

Figure 8. Répartition des causes profondes liées aux professionnels des EIGS en lien avec les DM (n = 494 déclara-
tions, réponses multiples)
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Facteurs liés a I’équipe

Communication entre professionnels 282
Transmissions et alertes 181
Informations écrites 127
Répartition des taches
Encadrement, supervision
Communication vers le patient et son entourage

Demande de soutien face aux incidents 33

(o]
(6]

Autres 63

o

50 100 150 200 250 300
Nombre d’EIGS

Figure 9. Répartition des causes profondes liées a I'’équipe des EIGS en lien avec les DM (n =460 déclarations,
réponses multiples)

Facteurs liés a I’organisation et au management

Ressources humaines 102
Politique de formation 100
Management de la qualité, sécurité, hygiéne etc... 85

Politique achats
Structure hiérarchique 9
Gestion de la sous-traitance

Finances
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Autres 97
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Figure 10. Répartition des causes profondes liées a I’organisation et au management des EIGS en lien avec les DM
(n = 329 déclarations, réponses multiples)
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Facteurs liés au contexte institutionnel

Politique nationale 25

Systeme de signalement 1

Politique régionale 1

| m @

Autres 93

0 20 40 60 80 100
Nombre d’EIGS

Figure 11. Répartition des causes profondes liées au contexte institutionnel des EIGS en lien avec les DM (n = 129 dé-
clarations, réponses multiples)
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Abréviations et acronymes

ALARM
ANSM
DM
DMI
EHPAD
EIGS
EMDN
ESSMS
HAD

HAS
IBODE
IDE

IRM
OoMS
PCA
PUI

SAMU/SMUR
SAP

SMR

UE

Association of Litigation And Risk Management

Agence nationale de sécurité du médicament

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux implantables

Etablissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes
Evénement indésirable grave associé aux soins

European Medical Device Nomenclature

Etablissements et services sociaux et médico-sociaux
Hospitalisation a domicile

Haute Autorité de santé

Infirmiére de bloc opératoire diplomée d’Etat

Infirmiére diplémée d’Etat

Imagerie par résonance magnétique

Organisation mondiale de la santé

Patient Controlled Analgesia ou analgésie contrdlée par le patient

Pharmacie a usage intérieur

Service d’aide médicale urgente/Service mobile d’'urgence et de réanimation

Seringue auto-pousseuse ou pousse-seringue électrique
Soins médicaux et de réadaptation

Union européenne
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