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[. Introduction

1. Définition et parcours d’un EIGS

Un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS) «réalisés lors
d'investigations, de traitements, d'actes médicaux a visée esthétique ou d'actions de
prévention est un évenement 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, y compris une anomalie ou une malformation
congénitale. Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode d’exercice ou
tout représentant Iégal d’établissement de santé, d’établissement ou de service médico-social
ou la personne qu’il a désignée a cet effet qui constate un événement indésirable grave
associé a des soins le déclare au directeur général de I'agence régionale de santé au moyen

du formulaire »(1).

La déclaration doit étre réalisée auprés de I’Agence Régionale de Santé (ARS) par
I'intermédiaire du portail national de signalement ou des formulaires sont a compléter par le
déclarant (volets 1 et 2). Chaque ARS a ses propres organisations de gestions et de cl6tures
des signalements en lien avec les délégations départementales et les établissements

déclarants.

Par la suite, la Haute Autorité de Santé (HAS) a pour mission de recevoir les
déclarations d’EIGS anonymisées, de les analyser et de réaliser un bilan annuel accompagné
de préconisations pour améliorer la sécurité du patient(2,3). Les signalements sont ainsi
valorisés au niveau national par de nombreuses publications professionnelles :

- un condensé des principaux éléments a retenir (les abrEIGéS) ;

un retour d’expérience national qui regroupe :

o desfocus (i.e., bréves analyses descriptives illustrées par un exemple extrait de
la base EIGS) sur certaines situations a risques identifiées ;

o des analyses de risques spécifiques accompagnées de préconisations pour
améliorer la sécurité des patients ;

o des flash sécurité patient qui mettent en valeur des EIGS avec un intérét
pédagogique ;

- le cahier technique qui fournit des données chiffrées agrégées sur les EIGS.

La démarche de déclaration d’un EIGS constitue un levier essentiel pour comprendre
les circonstances de survenue des EIGS, pour permettre collectivement de les éviter, de
réduire leur gravité, voire leur récurrence et de sortir ainsi de la culture de la faute. Les
professionnels concernés par la survenue d’un EIGS conduisent ainsi une analyse approfondie

des causes (AAC) dont la finalité est d'identifier et de suivre des actions d’améliorations.
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La méthodologie utilisée dans les AAC se nomme la méthode ALARM(e) et est décrite dans la

partie suivante.

Lors d’analyses complexes, impliquant notamment plusieurs établissements, les
professionnels peuvent recourir a I'accompagnement méthodologique de structures
régionales d’appui (SRA) dans le cadre de leurs missions d’intéréts publics ou a I'expertise
d’autres structures telles que les réseaux de périnatalité, les OMéDIT, ou encore les CPIAS. En
Nouvelle-Aquitaine, la SRA nommée par I’ARS est le Comité de coordination de I'évaluation
clinique et de la qualité en Nouvelle-Aquitaine (CCECQA). Le récapitulatif du circuit de la

déclaration d’un EIGS est résumé dans la Figure 1.

Professionnels de santé
' ARS

et équipes X HAS
Etablissements de santé Agence Régionale de Santé/ payte Autorité de |
Structures médico-sociales 4 Santé f
Structure Régionale-d/Appui -
( Echelon local Echelon régional } l Echelon national )
= Actions de court 4 moyen terme = Actions de long terme
- Actions locales et régionales = Actions nationales

Figure 1 - Parcours de signalement des EIGS (4)

2. La méthode ALARM

La méthode d’analyse intitulée ALARM, créée en 1999 par la Clinical Safety Research
Unit (Imperial College London) et I'Association of Litigation And Risk Management (ALARM),
repose sur le concept de défense en profondeur (modéle de Reason)(5) (Figure 2). Développé
par J. Reason, ce modéle met en avant le fait qu’un systeme complexe met en jeu beaucoup
d’acteurs et de ressources, chacun d’eux ayant des faiblesses mais aussi des forces en matiére
de sécurité. La sécurité globale du systéme consiste a empiler ces plaques d’acteurs de
maniére a ce que les faiblesses ne s’alignent pas et soient bloquées par des points de sécurité
afin que le patient ne soit pas impacté. Ce modeéle distingue trois types de plaques :

- les acteurs des plaques relatives a I'organisation, a la conception et, au
management peuvent commettre des erreurs latentes qui ne touchent pas
directement le patient mais faciliteront les erreurs de ceux qui en sont au contact ;

- les acteurs de premiere ligne que sont les professionnels de santé qui peuvent
commettre des erreurs patentes avec des conséquences immédiates pour le

patient ;
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- les défenses en profondeur ou barrieres de sécurité du systéme qui sont pensées
pour bloquer et récupérer les erreurs patentes (e.g., check-list au bloc opératoire

qui permet de vérifier 'identité du patient ou le c6té a opérer).

Une profonde évolution des idées \
Reason, J. 2003, L’erreur humaine, PUF Le modeéele du fromage Suisse \
\
ERREURS LATENTES DEFENSES EN
L def
:'r::;::nr:s;:::\r,e:er::rrnnfu?::ctaucn ou ERREURS PATENTES PROFONDEUR dent certaines
de conception siire des matériaux et Erreurs & violations des acteurs sont érodées par routine, manque de
interfaces médicaux moyens, etc...

N M

/ AN
/ y ™ Auto détection et
p récupération
s /
s .
S g ™
/ / -
V4 ,/
Exep
’
/
/ /
/ /
/

Pression a la
production

Plateau technique Mauvaise Persannel
incomplet organisation des  manguant

\ interfaces Distractions

Figure 2 - Modéle du fromage suisse (modéle de Reason)(5)

J18YHISION!
INFNINIAT

Arrét de progression par
une barriére efficace

Fatigue..

Ainsi, lorsqu’un événement indésirable survient, la méthode ALARM consiste a :
- établir la chronologie des faits ayant conduit a I'’événement ;

- identifier les défauts de soin ;

- conduire une analyse des facteurs ayant favorisé sa survenue ;

- rédiger une premiére synthése ;

- reprendre I'investigation si des zones d’ombre persistent ;

- rédiger un rapport final préconisant des actions correctives.

Le déroulement de cette méthode s’effectue selon plusieurs étapes successives
nécessitant(5) :
- enamont de 'analyse :
o de disposer d’'un maximum d’éléments sur I'événement (e.g., acteurs et
témoins présents, personnel intérimaire, retracer chronologiquement les faits)
o de choisir un moment et un endroit opportun pour réaliser I'analyse ;

o de s’assurer de la disponibilité et de la compétence de la personne ressource ;

- aucours de I'analyse :
o de préciser les regles de déontologie propres a ce type de démarche (i.e.,

comprendre la situation sans rechercher un éventuel coupable) ;
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o de collecter des faits objectifs précis sur une base chronologique en
décomposant pas a pas la situation dans ses divers aspects (e.g., taches,
personnes, milieu, matériel, etc.) ;

o derechercher des variations par rapport aux pratiques habituelles ou bien des
changements récemment introduits ;

o de repérer des défauts de soins par rapport aux pratiques préconisées par le
service et la spécialité ;

o derepérerles barriéres de sécurité respectées, manquantes ou inefficaces (i.e.,
non respectées, obsolétes, incomplétes) ;

o de vérifier le caractére évitable ou non des causes identifiées ;

o d’identifier les facteurs contributifs systémiques (i.e., causes dites latentes,
profondes ou « racine ») selon 7 thémes au moyen de la grille ALARM (voir

annexe 1) (Figure 3) ;

Contexte Organisation Environnement Taches a
institutionnel Management de travail accomplir
Equipe Individu Patient

(soignant)

Figure 3 - Les sept themes de la grille ALARM (6)

- aprés l'analyse :
o d’identifier les propositions d’actions correctives et préventives (e.g.,
recommandations prioritaires, barrieres de sécurité immatérielles et
matérielles pour prévenir la répétition des dysfonctionnements) ;

o de définir un plan d’action et de veiller a sa mise en ceuvre et a son efficacité.

3. Etat des lieux des déclarations des EIGS
En France, des écarts importants du nombre de déclarations d’EIGS a I'HAS sont
observables entre les régions. lls peuvent étre expliqués en partie par la densité de I'offre de
soins (population, nombre d’établissements et de professionnels), les modalités
d’organisation pour traiter les déclarations par les ARS ou encore le niveau de culture de la
sécurité des patients. En effet, la fréquence de signalement des évenements indésirables est
I'un des 10 indicateurs issus du questionnaire validé en langue Francaise de mesure de la

culture de sécurité dans le cadre du programme de recherche Clarté(7).

En 2021 en Nouvelle-Aquitaine, toutes causes confondues, 93 EIGS ont été déclarés a
la HAS (Figure 4). Ce chiffre était de 87 en 2020, 75 en 2019, 61 en 2018 et 62 en 2017. En

faisant le rapport du nombre d’EIGS déclarés par million d’habitants, nous observons que la
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Nouvelle-Aquitaine est une région qui déclare peu par rapport aux autres. Cette donnée
n‘indique pas que dans les régions ou le nombre de déclarations est importante les
établissements de santé dysfonctionnent mais plut6ét que la culture de la sécurité des patients

y est plus avancée.

116
p
276
37 /g \ 150
. 169+ " \ y
86 78
¢ 129 — _
440 — L amm
93
\v\,_ y
ML 145
87 ™
1
4 ~ 88 5

Figure 4 - Le nombre de déclarations d'EIGS regues par la HAS par région sur I'année 2021(8)

Les EIGS en prise en charge périnatale concernent ceux qui surviennent juste avant,
pendant et apres I'accouchement, c’est-a-dire entre 22 semaines d’aménorrhées (SA) et 42
jours apres I'accouchement en ce qui concerne la mere et 28 jours aprés la naissance pour le

nouveau-né.

Les potentielles conséquences d’un EIGS en prise en charge périnatale sont :

- la mise en jeu du pronostic vital de la parturiente ou du foetus/nouveau-né ;

- un probable déficit fonctionnel permanent chez la parturiente (e.g., rupture
vésicale, plaie de l'artére utérine, brllures) ou chez le feetus/nouveau-né (e.g.,
asphyxie feetale, atteinte du plexus brachial) ;

- le déceés de la parturiente ou du feetus/nouveau-né, les différents types de

mortalité et leur période de définition sont résumées dans la Figure 5.
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Figure 5 - Définitions des périodes de mortalité chez le foetus/nouveau-né(9)

Depuis 2019, les événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) en lien avec
la prise en charge périnatale constituent la quatrieme cause de déclaration selon le rapport
annuel de la Haute Autorité de Santé (HAS) derriére les chutes de patients, les erreurs
médicamenteuses, et enfin les cas de suicides et de tentatives de suicides en premiere

position.

Le nombre de déclarations exploité par la HAS concernant les EIGS en lien avec la prise

en charge périnatale, toutes régions confondues, est passé de 22 en 2018 a 147 en 2021(8).

Entre mars 2017 et décembre 2021, 307 EIGS en lien avec la prise en charge périnatale
ont été exploités par a la HAS toutes régions confondues et ont fait I'objet d’un retour
d’expérience dans le rapport annuel de 2021(8). Apres analyse des déclarations, 38 EIGS ont
été exclus car ils n’étaient pas liés a la prise en charge d’une parturiente ou du foetus/nouveau-

7

ne.

Ainsi I'analyse des 269 EIGS restants a révélé que plus de la moitié des EIGS déclarés
(55 %) ont eu pour conséquence un déces dont 110 décés foetaux ou néonataux et 40 déces
maternels. Environ 40 % des événements ayant conduit a un déces ont été jugés évitables ou
probablement évitables par les déclarants(8). Ces constats ont conduit la HAS a des
préconisations relatives :
- ala formation de la lecture des rythmes cardiaques fecetaux « complexes » ou «
douteux » ;
- a lactualisation et a I’"harmonisation des protocoles de prise en charge d’une
hémorragie du post-partum incluant le volet obstétrical et le volet anesthésique ;
- alaformation et a I'organisation des ateliers de simulation en santé pour la prise

en charge en urgence de la parturiente et du nouveau-né.
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Ces orientations sont ainsi reprises dans les programmes nationaux de formations ou

encore dans des criteres impératifs de la certification HAS des établissements de santé.

Les données nationales épidémiologiques apportent des informations
complémentaires relatives a lincidence de ces événements graves en termes de

mortalité maternelle, périnatale ou néonatale.

En France depuis 1996, un dispositif national renforcé d’identification et d’étude des
morts maternelles (ENCMM) a été mis en mis place. Le dernier rapport de 'ENCMM montre
qu’en France entre 2013 et 2015, 262 déces maternels ont été recensés, soit un ratio de
mortalité maternelle (RMM) de 10,8 décés jusqu’a un an, et un RMM limité a 42 jours de 8,1
déces pour 100 000 naissances vivantes. Ces données sont stables par rapport a la précédente
période d’étude de 2010 a 2012, et dans la moyenne des pays européens. Les principales
causes de décés maternels pendant cette période sont les maladies cardiovasculaires, le
suicide et 'embolie amniotique en troisieme position. Pour la premiére fois depuis 1996, les
hémorragies obstétricales ne sont pas la premiere cause de mortalité maternelle et

constituent la quatrieme cause de mortalité maternelle(10).

En 2019 en France, le taux de mortalité périnatale? était de 10,2 pour mille naissances,
soit 6 388 enfants mort-nés (83% des décés périnataux) et 1 302 déces néonataux précoces
(17% des déces périnataux) pour 754 509 naissances. Ce taux est par ailleurs stable depuis

plusieurs années (Figure 6).

Cependant le taux de mortalité néonatale précoce est lui en légere augmentation,
passant de 1,5 %o en 2014 a 1,7 %o en 2019 (Figure 6). Cette augmentation peut notamment
s’expliquer par I'amélioration de la prise en charge d’enfants extrémement prématurés
(jusqu’a 24 SA). Seulement si le pronostic apparait trop défavorable, la réanimation active

n’est pas poursuivie et le déces survient dans les premiers jours de vie(11).

Il n"existe pas a I'heure actuelle de données sur la mortalité néonatale tardive en

France.

! Le taux de mortalité périnatale est le rapport du nombre d’enfants nés sans vie et d’enfants décédés au cours
de la premiere semaine a I'ensemble des enfants nés vivants ou sans vie
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La mortalité périnatale et ses composantes depuis 2014

Taux de mortinatalité Taux de mortalité Taux de mortalité
pour 1000 naissances néonatale précoce pour périnatale pour
totales 1000 naissantes vivantes 1000 naissances totales

2014 88 15 10,3

2015 89 16 10,5

2016 89 16 104

2017 88 18 10,6

20n8 88 1.6 104

2019 85* 17 10,2

Figure 6 - Stabilité de la mortalité périnatale entre 2014 et 2019, DREES(11)

Au niveau européen en 2015, la France se classait au 20e rang ex aequo sur 33 pays
pour la mortinatalité spontanée (i.e., comptabilisation des morts foetales in utero - MFIU - et

les morts foetales per-partum) qui était de 3,0 %o a partir de 28 SA(11).

Au niveau international, selon I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), environ 287

000 femmes sont décédées pendant ou aprés une grossesse ou un accouchement en 2020.
Pres de 95 % de ces déces sont survenus dans les pays a revenu faible ou intermédiaire(12).
Entre 2000 et 2020, le taux de mortalité maternelle a baissé d’environ 34 % dans le monde
grace a I'amélioration de la prise en charge des parturientes (concernant principalement les
hémorragies du post-partum immédiat, la prééclampsie et la prévention des infections
puerpérales). Les principales complications, responsables de prés de 75 % des déces
maternels, sont les suivantes(13):

- hémorragies graves (principalement apres I'accouchement) ;

- infections (généralement aprés I'accouchement) ;

- hypertension artérielle pendant la grossesse (pré-éclampsie et éclampsie) ;

- complications de I'accouchement ;

- avortement non sécurisé.

Selon 'OMS en 2021 dans le monde, la mortinatalité s’éléeve a 1.9 millions de mort-
nés. Pres de 80% des mort-nés sont recensés en Afrique sub-saharienne et en Asie du Sud.
Entre 2000 et 2021, le taux global de mortinatalité a diminué de 35% grace a une
augmentation de [l'accés aux soins des parturientes avant, pendant et apres

I’'accouchement(14).

En 2020 a I’échelle mondiale, la mortalité néonatale s’éléve a 2.4 millions de déces. Un
enfant né en Afrique sub-saharienne a 10 fois plus de risque de décéder dans le premier mois
de vie qu’un enfant né dans un pays développé. Entre 1990 et 2020, |le taux global de mortalité
néonatale a diminué de 52%. Cependant, ce taux a diminué plus lentement que le taux de

mortalité avant I’dge de 5 ans. 75% des décés néonataux ont eu lieu pendant la premiere
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semaine de vie. Les causes principales sont la prématurité, I’hypoxie, les infections et les

malformations congénitales(15).

Cependant ces données internationales ne concernent que la mortalité, nous ne
disposons pas de données épidémiologiques concernant la mise en jeu du pronostic vital ou

les déficits fonctionnels permanents.

4. Justification de I'analyse
Le rapport de 'ENCMM de 2013-2015 montre que 58% des déces maternels sont
considérés comme « évitables » ou « peut-étre évitables » (contre 56% entre 2010 et 2012)
et dans 66% des cas les soins dispensés n’ont pas été optimaux (contre 60% entre 2010 et
2012), témoignant d’une marge d’amélioration(10). L'intérét du systeme de déclaration des
EIGS permet de rechercher ces causes pouvant étre évitables. Il fournit des données sur des
cas individuels, lesquelles, une fois rassemblées, peuvent mettre en évidence des tendances

ou des facteurs communs qui pourront faire I'objet de mesures correctives.

Au niveau des ARS, chaque EIGS est traité individuellement puis transmis a I’'HAS qui
publie un rapport national annuel. Lintérét d’analyser I'ensemble des déclarations au niveau
régional est de faire ressortir des facteurs communs spécifiques au territoire. Cette analyse a
I’échelon régional pourrait éventuellement apporter des informations différentes d’une
analyse a I'échelon national. Une analyse de la littérature de la Direction de la recherche, des
études, de I'évaluation et des statistiques (DREES) a montré que suite a une déclaration, le
déclarant s’attend a ce qu’il y ait des actions locales, conduisant a des déclarations beaucoup
plus fiables(16).

Comme vu précédemment, les déclarations d’EIGS sont inégales entre les régions.
L'intérét d’'une analyse des EIGS a I’échelon régional pourrait permettre une information et
une diffusion supplémentaire des résultats auprés des maternités de Nouvelle-Aquitaine.

Ainsi, cela pourrait inciter les établissements a augmenter le nombre de déclarations d’EIGS.

De facon plus globale, d’une part, il semble intéressant de se pencher sur les EIGS en
prise en charge périnatale du fait du contexte actuel obstétrical. En France, le taux de
mortalité maternel reste stable, contrairement au reste du monde. Cependant une étude de
2012 constate une évolution du contexte obstétrical a savoir : des parturientes plus agées,
plus souvent obéses, davantage de césariennes, une réduction du nombre de maternités(17)
ainsi que des difficultés organisationnelles au sein de celles-ci (e.g., manque de personnel,
fermeture de lits, perturbations des services d’urgences). Tous ces éléments doivent nous
obliger a rester vigilants et nécessitent un systeme de repérage des risques le plus performant

possible.
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D’autre part, il semble important de s’intéresser aux EIGS et a leur déclaration vis-a-vis

de I'impact psychologique de ces événements sur les familles et les équipes soignantes.

Lors de la perte d’un feetus ou d’un nouveau-né, il a été montré que les parents
peuvent étre aussi bien affectés par le déces de leur foetus ou de leur bébé que par le déces
d’une personne avec qui ils ont vécu pendant plusieurs années, et ce, peu importe le terme
de la grossesse. Ce deuil périnatal impacte aussi bien les parents que leur entourage(18,19).
Les déces ayant lieu en prise en charge périnatale ont un impact considérable sur le nombre

d’années de vie perdues, rendant ce type d’événements d’autant plus tragique.

Tous les événements indésirables entrainant un dommage physique ou psychologique
pour un patient doivent faire I'objet d’'une annonce, qu’ils soient la conséquence de
complications liées a la pathologie du patient, a un aléa thérapeutique ou bien encore a une
erreur. Le personnel soignant doit réaliser cette annonce a un moment ou il est souvent lui-
méme sous le choc, confus ou en détresse. La situation se complique davantage lorsque le
dommage survient du fait d’'une erreur commise par le professionnel en qui le patient avait

placé sa confiance pour prendre en charge la situation.

5. Objectifs

Tous ces éléments laissent a penser qu’analyser des EIGS a I'échelle régionale

permettrait de trouver des pistes afin d’améliorer la qualité et la sécurité des soins.

Ainsi, I'objectif principal de ce travail est de réaliser une analyse descriptive des
déclarations des EIGS en prise en charge périnatale en Nouvelle-Aquitaine. Les objectifs
secondaires sont d’identifier les causes et conséquences (immédiates et approfondies) de ces

EIGS ainsi que les mesures correctrices mises en place a I'échelle régionale.

Ce travail devrait permettre d’améliorer la prise en charge des parturientes et des
nouveau-nés au niveau régional dans un premier temps, puis éventuellement au niveau

national.
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. Meéthodes

1. Recueil des données
Lors de la déclaration d’un EIGS sur le portail de signalement des événements
sanitaires indésirables, les informations recueillies sont consignées dans un systéme
d’information de veille et sécurité sanitaire (SI-VSS), accessible uniqguement par les agents de
I’ARS Nouvelle-Aquitaine. Ce systéme vise a assurer I'enregistrement, la tragabilité et la
gestion des signaux qui sont adressés a I’ARS. Les échanges et les données recueillies sont

couverts par le secret professionnel.

Les EIGS déclarés ont été filtrés sur la date de réception (entre le ler janvier 2018 et le
31 décembre 2021) puis extraits sous format .xls. Toutes les données des EIGS déclarés, quelle

gu’en soit leur nature, ont ainsi été extraites.

Une fois les déclarations extraites, un filtre a été appliqué sur la variable « nature
principale » pour comptabiliser les EIGS en prise en charge périnatale (n = 67) avec lecture de
la déclaration pour s’assurer qu’il ne s’agissait pas d’une erreur de classement. Puis il a fallu
vérifier si parmi les 751 déclarations restantes certaines concernaient une prise en charge
périnatale en lisant intégralement la description de la déclaration. Ainsi, 15 autres déclarations
ont été reclassées en prise en charge périnatale et prise en compte pour I'analyse, soit 82 EIGS

au total (Figure 7).

Extraction via le portail SI-V5S des EIGS déclarés
entre le 01/01/2018 et le 31/12/2021

n=§18

Tri sur la variable “nature principale”

/l\‘

“Prise en charge périnatale” Autre nature principale que “prise en charge
périnatale”

n=H67 n=151

Lecture intégrale de la déclaration (champ
EIGS inclus libre) pour savoir s'il s'agissait d'une situation
(n=182) en lien avec une prise en charge périnatale
n=15

Figure 7 - Tri des EIGS extraits de la base de données
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2. Traitement des données

Pour rappel, la déclaration d’un EIGS se compose de 2 volets.
Volet 1 (voir annexe 2) :

La premiere partie de la déclaration d’un EIGS est adressée sans délai et comporte « la
nature de I'’événement et les circonstances de sa survenue ; I'énoncé des premieres mesures
prises localement au bénéfice du patient et en prévention de la répétition d’événements de
méme nature ; la mention de I'information du patient et, le cas échéant, de sa famille, de ses

proches ou de la personne de confiance qu’il a désignée »(1).
Volet 2 (voir annexe 3) :

La seconde partie de la déclaration d’un EIGS est adressée « au plus tard dans les trois
mois [...] et comporte le descriptif de la gestion de I'événement ; les éléments de retour
d’expérience issus de I'AAC de I'événement effectuée par les professionnels de santé
concernés avec l'aide de la structure régionale d’appui a la qualité des soins et a la sécurité
des patients mentionnée a I'article R. 1413-74 ; un plan d’actions correctrices comprenant les

échéances de mise en ceuvre et d’évaluation »(1).

A partir de ces formulaires, certaines variables ont été extraites telles que :

Dans le volet 1 Dans le volet 2
Fonction du déclarant Complexité
Lieu de survenue et de constatation Causes approfondies :
Age du patient/age gestationnel - Facteurs liés au patient
Conséquence(s) constatée(s) - Facteurs liés aux taches a accomplir
Causes immédiates - Facteurs liés aux professionnels
Information aux proches - Facteurs liés a I'équipe
Soutien du personnel - Facteursliés al’environnement de travail
Demande d’expertise - Facteurs liés a [l'organisation et au
management
Evitabilité
Mesures correctives

Des variables supplémentaires ont été créées sur la base de la description détaillée afin
de préciser les situations telles que : les catégories d’EIGS (maternel, foetal/néonatal, mixte),
le mode d’accouchement (i.e., accouchement par voie basse, césarienne) la période de
survenue (i.e., ante-partum, per-partum, post-partum), les catégories de déces (i.e., maternel,

in utero, per-partum, néonatal), les causes d’EIGS maternels et foetaux.
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Les analyses de données ont été réalisées sur le logiciel Excel.

3. Période d’étude
Le portail national de signalement des EIGS ayant ouvert en mars 2017, il a été
préférable de commencer a analyser les données a partir de 2018 pour comparer des années

entiéres. L'année 2021 était la derniere année entiére ou les données ont pu étre extraites.

L’analyse des EIGS en prise en charge périnatale commence a partir de 20 SA et jusqu’a
42 jours apres I'accouchement pour la mére et jusqu’a 28 apres la naissance pour le nouveau-

né (Figure 8).

Ante-partum
woundlguseses | NI, | Pk
partir de 20 SA ' '

Période neonatale
Pour le nouveau-né : J1- )28

Figure 8 - Période d'inclusion des EIGS en prise en charge périnatale
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[Il.  Résultats

1. EIGS en prise en charge périnatale déclarés entre 2018 et 2021
Entre le 1° janvier 2018 et le 31 décembre 2021, 82 EIGS concernent une prise en
charge périnatale en Nouvelle-Aquitaine. En 2018, sur les 201 EIGS déclarés, 20 EIGS (10,0%)
concernent une prise en charge périnatale. En 2019, sur les 199 EIGS déclarés, 15 EIGS (7,5%)
concernent une prise en charge périnatale. En 2020, sur les 184 EIGS déclarés, 21 EIGS (11,4%)
concernent une prise en charge périnatale. En 2021, sur les 234 EIGS déclarés 26 EIGS (11,1%)

concernent une prise en charge périnatale (Figure 9).
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M EIGS PEC périnatale

M EIGS déclarés
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26
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Figure 9 - Evolution du nombre d'EIGS en prise en charge périnatale par année

2. Description des EIGS en prise en charge périnatale

Cette partie se réfere aux informations renseignées dans le volet 1 (annexe 2).

a. Qualité/fonction du déclarant
Parmi les 82 EIGS déclarés en prise en charge périnatale, 53 déclarations (64,6% des
déclarations) ont été faites par des représentants de la structure, 18 déclarations (22,0%) ont
été faites par des professionnels de santé et 11 déclarations (13,4%) ont été faites par des
cadres de qualité et gestion des risques (i.e., agent hospitalier qui contribue a la conception,
au développement et la coordination de la mise en ceuvre de la politique qualité et gestion

des risques).
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b. Catégories
Parmi les 82 EIGS déclarés en prise en charge périnatale, 51 EIGS (62,2%) concernent
uniquement le feetus/nouveau-né, 24 EIGS (29,3%) concernent uniquement la parturiente, 6
EIGS (7,3%) concernent a la fois la parturiente et le foetus/nouveau-né (ces EIGS font I'objet
d’une seule et méme déclaration). Les données sont manquantes pour 1 EIGS (1,2%) (Figure
10).

M EIGS feetal/néonatal
® EIGS maternel
EIGS mixte

Donnée manquante

Figure 10 — Catégories

c. Caractéristiques des parturientes et accouchement
Parmi les 82 EIGS, 10 EIGS (12,2%) sont survenus chez des femmes agées entre 20 et
30 ans, 22 EIGS (26,8%) entre 30 et 40 ans et 3 EIGS (3,7%) entre 40 et 50 ans. Les données

sur I’age maternel sont manquantes pour 47 EIGS (57,3%).

Pour 27 EIGS (32,9%), I'accouchement a eu lieu par voie basse contre 36 par césarienne

(43,9%). Les données sur le mode d’accouchement sont manquantes pour 19 EIGS (23,2%).
Aucun EIGS ne concernait une grossesse multiple.

Pour 5 EIGS (6,1%), I’age gestationnel est compris entre 20 et 29 SA, pour 34 EIGS
(41,5%) entre 30 et 39 SA et pour 16 EIGS (19,5%) apres 39 SA. Les données sur I'age
gestationnel sont manquantes pour 27 EIGS (33,0%).

d. Lieu de constat et de survenue
Parmi les 82 EIGS déclarés, 81 EIGS ont été constatés dans une maternité et 1 seul en

libéral. Pour 66 EIGS (80,5%), le lieu de constat et de survenue de I'EIGS était le méme.

Entre 2018 et 2021, 37 des 44 maternités (84,1%) de Nouvelle-Aquitaine ont déclaré
au moins un EIGS. Sur cette période, le nombre d’EIGS déclarés par maternité varie entre 1 et
13 EIGS. La liste des maternités et des centres périnataux de proximité de Nouvelle-Aquitaine

sont disponibles en annexe 4.
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e. Période de survenue
Parmi les 82 EIGS déclarés, 12 EIGS (14,6%) ont eu lieu en ante-partum, 54 EIGS (65,9%)
en per-partum, 15 EIGS (18,3%) en post-partum. Les données sont manquantes pour 2 EIGS
(2,4%) (Figure 11).

B Ante-partum
M Per-partum
W Post-partum

Données manquantes

Figure 11 - Période de survenue

f. Conséquences
Parmi les 82 EIGS déclarés en prise en charge périnatale, 44 EIGS (53,7%) concernent
un déceés, 27 EIGS (32,9%) une mise en jeu du pronostic vital, 15 EIGS (18,3%) un probable

déficit fonctionnel permanent. Les données sont manquantes pour 2 EIGS (2,4%) (Figure 12).

H Déces
B Mise en jeu du pronostic

vital

1 Probable déficit
fonctionnel permanent

Données manquantes

Figure 12 - Gravité

Parmi les 44 déces, 7 déces (15,9%) concernent la parturiente et 37 déces (84,1%)
concernent le foetus dont 15 morts foetales in utero (34,1%), 13 morts per-partum (29,5%) et
9 déces néonataux (20,5%) (Figure 13).
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Figure 13 - Répartition des décés

g. EIGS maternels
Parmi les 30 EIGS concernant la parturiente, 23 EIGS (76,7%) font état de causes
obstétricales directes, 2 EIGS (6,7%) d'une erreur dans I’administration de médicament, 2 EIGS
(6,7%) de retard de prise en charge. Les données sont manquantes pour 3 EIGS (10,0%) (Figure
14).
Parmi les 23 EIGS faisant état de causes obstétricales directes, 20 EIGS (87,0%) ont eu
lieu en per-partum.

Utérus cicatriciel
MAP
Infection puerpérale

Chute lors d'un acte de chirurgie...

Oubli de compresses intra-vaginales

Embolie amniotique (confirmée ou...

Complication HTA : pré-éclampsie,...

Complication d'un acte de chirurgie...

Hémorragie obstétricale dont HPPI, HRP

Figure 14 - Causes obstétricales directes
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h. EIGS foetaux/néonataux
Parmi les 57 EIGS concernant le foetus/nouveau-né, 8 EIGS (14,0%) ont eu lieu en ante-
partum (dont 7 MFIU dont les causes sont diverses), 39 EIGS (68,4%) en per-partum (dont 8
MFIU) et 10 EIGS (17,5%) en post-partum.

Parmi les 39 EIGS foetaux et néonataux qui ont eu lieu en per-partum, 11 EIGS
(28,2%) sont liés a une anoxie fecetale, 4 EIGS (10,3%) a une détresse respiratoire et 3 EIGS
(7,7%) a des complications lors de 'accouchement. Les causes sont manquantes pour 6 EIGS
(15,4%) (Figure 15).

Pathologie du cordon

Infection puerpérale

Hémorragie obstétricale dont HPPI, HRP
Hématome sous dural

Embolie amniotique (confirmée ou suspectée)
Complication lors de I'accouchement (forceps)
Complication d'un acte de chirurgie obstétricale
Complication diabéte déséquilibré

Arrét cardio-respiratoire

Complication de I'accouchement

Détresse respiratoire

Anoxie per-partum

Figure 15 - Répartition des causes d'EIGS foeto/néonataux en per-partum

i. Information au(x) patient/proches
Parmi les 82 EIGS déclarés, une information sur le dommage associé au soin a été
délivrée au patient pour 37 EIGS (45,1%). L'information n’a pas été délivrée au patient pour
33 EIGS (40,2%), notamment pour les 7 décés maternels. Et pour 11 EIGS (13,4%), le déclarant
ne sait pas si I'information a été délivrée au patient. Les données sont manquantes pour 1
EIGS (1,2%).

Parmi les 82 EIGS déclarés, une information sur le dommage associé au soin a été
délivrée aux proches pour 62 EIGS (75,6%). L'information n’a pas été délivrée aux proches
pour 6 EIGS (7,3%). Et pour 10 EIGS (12,2%), le déclarant ne sait pas si l'information a été

délivrée aux proches. Les données sont manguantes pour 4 EIGS (4,9%).
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j. Mesures prises pour le soutien du personnel
Parmi les 82 EIGS déclarés, des mesures ont été prises pour le soutien du personnel
pour 45 EIGS (54,9%). Pour 23 EIGS (28,0%), il n’y a pas eu de mesures mises en place pour le

soutien du personnel. Les données sont manquantes pour 14 EIGS (17,1%).

k. Demande d’expertise externe pour I'analyse approfondie
Parmi les 82 EIGS déclarés, une expertise externe pour I’AAC a été demandée pour 20
EIGS (24,4%). Pour 61 EIGS (74,4%), cette expertise n’a pas été demandée. Les données sont
manquantes pour 1 EIGS (1,2%).

3. Analyse des causes approfondies des EIGS en prise en charge périnatale

Cette partie se référe aux informations renseignées dans le volet 2 (annexe 3).

Pour rappel, I’AAC peut étre réalisée de maniére indépendante par la structure déclarante

ou grace a l'appui des SRA.

a. Complexité de la situation
Parmi les 82 EIGS déclarés, la complexité de la situation clinique de la patiente a été
jugée « non complexe » ou « plutét non complexe » pour 20 EIGS (24,4%) et « plutot
complexe » et « trés complexe » pour 31 EIGS (37,8%). Les données sont manquantes pour 31
EIGS (37,8%).

b. Facteurs liés au patient/résident

Parmi les 82 EIGS, 42 EIGS (51,2%) sont en lien avec des facteurs liés a la parturiente
ou au feetus/nouveau-né dont 16 EIGS (19,5%) sont en lien avec I'état de santé de la
parturiente ou du feetus/nouveau-né (e.g., complexité de la grossesse, obésité, prématurité,
malformations), 14 EIGS (17,1%) avec les antécédents de la parturiente ou du feetus/nouveau-
né (e.g., antécédent thrombo-embolique, antécédent obstétrical : utérus cicatriciel, HPPI,
HRP), 5 EIGS (6,1%) sont en lien avec les facteurs sociaux ou familiaux de la parturiente (e.g.,
barriére linguistique, observance du suivi non optimale). Les données sont manquantes pour
32 EIGS (39,0%) (Figure 16).
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Figure 16 - Facteurs liés au patient/résident

c. Facteurs liés aux taches a accomplir

Parmi les 82 EIGS, 35 EIGS (42,7%) sont en lien avec des facteurs liés aux taches a
accomplir dont 13 EIGS (15,9%) sont en lien avec I'absence, la non mise en place ou la
méconnaissance de protocoles (e.g., surveillance du RCF, dosage des lactates, réanimation
pédiatrique, procédure d'appel en cas d'urgence) ; 7 EIGS (8,5%) en lien avec une inadaptation
des taches réalisées (e.g., réalisation d'un acte par un étudiant sans supervision, non prise en
compte du flux/charge travail) ; 7 EIGS (8,5%) en lien avec un défaut dans 'aide a la décision
(e.g., défaut d’interprétation du RCF, manque d’information dans l'interrogatoire de la
patiente, pas d’avis gynéco-obstétrique de garde demandé) ; 5 EIGS (6,1%) en lien avec un
défaut de programmation des soins. Les données sont manquantes pour 32 EIGS (39,0%)
(Figure 17).

protoccles I

Définition des taches [N 7
Aide 4 la décision [ 7
Programmation _ 5

Résultats d'examens complémentaires [ 2

Autre F 1

0 2 4 6 8 10 12 14

Figure 17 - Facteurs liés aux taches a accomplir
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d. Facteurs liés aux professionnels

Parmi les 82 EIGS, 23 EIGS (28,0%) sont en lien avec des facteurs liés aux professionnels
dont 10 EIGS (12,2%) en lien avec des facteurs de stress physique ou psychologique des
professionnels (e.g., charge de travail soutenue, fin de garde, gestion de plusieurs urgences
simultanées) ; 6 EIGS (7,3%) en lien avec un défaut de qualifications ou de compétences (e.g.,
défaut de connaissances de la situation, manque d’entrainement dans une situation urgente,
absence de formation aux gestes d'urgence). Les données sont manquantes pour 32 EIGS
(39,0%) (Figure 18).

Facteurs de stress physique ou
psychologique

Qualifications, compétences

Autre

0 2 4 6 8 10 12

Figure 18 - Facteurs liés aux professionnels

e. Facteurs liés a I’équipe
Parmiles 82 EIGS, 29 EIGS (35,4%) sont en lien avec des facteurs liés a I’équipe dont 12
EIGS (14,6%) en lien avec un défaut de communication entre les professionnels (d’'une méme
équipe médicale ou entre les équipes de services différents ou entre les équipes de jour et de
nuit) ; 9 EIGS (11,0%) en lien avec un déséquilibre ou une inadaptation dans I'attribution des
taches. Les autres facteurs liés a I'’équipe sont recensés dans la Figure 19. Les données sont
mangquantes pour 32 EIGS (39,0%).

29



Communication entre professionnels “ 12

Répartition des taches LI MININN ©

Informations écrites (dossier patient...) - 2

Encadrement, Supervision - 2

Demandes de soutien ou comportements face - 5
aux incidents

Transmissions et alertes H 2

Figure 19 - Facteurs liés a I'équipe

f. Facteurs liés a I’environnement du travail

Parmi les 82 EIGS, 33 EIGS (40,2%) sont en lien avec des facteurs liés a I’environnement
du travail dont 12 EIGS (14,6%) en lien avec une surcharge de travail (e.g., pic d’activité avec
juxtaposition de plusieurs situations complexes) ou de temps de travail (Figure 20) ; 4 EIGS
(4,9%) sont en lien avec des problémes de fournitures ou d’équipements (e.g., brassard a
tension inadapté, dysfonctionnement de matériovigilance) ; 4 EIGS (4,9%) sont en lien avec
des problemes informatiques (e.g., dysfonctionnement, maintenance). Les autres facteurs liés
a I’environnement du travail sont recensés dans la Figure 20. Les données sont manquantes
pour 32 EIGS (39,0%).

Charge et/ou temps de travail
Informatique

Fournitures ou équipements
Retards, délais

Effectifs
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Déplacements, transferts de patients

Autre
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Figure 20 - Facteurs liés a I'environnement du travail
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g. Facteurs liés a I'organisation et au management

Parmi les 82 EIGS, 23 EIGS (28,0%) sont en lien avec des facteurs liés a I'organisation et
au management dont 8 EIGS (9,8%) en lien avec un défaut de gestion des ressources humaines
(e.g., recours aux intérimaires, inadéquation des effectifs au regard du nombre de lits du
service, obstétricien de garde mobilisé au SAU le week-end) ; 4 EIGS (4,9%) sont en lien avec
des défauts de politique de formation continue (e.g., défaut de formation des équipes aux
situations d’urgence, des intérimaires, stagiaires ; défaut de formation a I'analyse du RCF, au
matériel) ; 4 EIGS (4,9%) sont en lien avec des défauts de management de la qualité, de la
sécurité (e.g., absence de débriefing post EIGS). Les autres facteurs liés a I'organisation et au
management sont recensés dans la Figure 21. Les données sont manquantes pour 32 EIGS
(39,0%).

Politique de formation continue

Management de la qualité

Structure hiérarchique _ 3

Figure 21 - Facteurs liés a I'organisation et au management

h. Caractére évitable
Parmi les 82 EIGS, 19 EIGS (23,2%) auraient pu étre évitables ou probablement
évitables (Figure 22).

Parmi les 44 EIGS concernant un déces, 7 EIGS (15,9%) auraient pu étre évitables ou

probablement évitables.
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4. Mesures correctives

H Evitable

M Probablement évitable
H Inévitable

B Probablement

inévitable

B Données manquantes

Figure 22 — Caractere évitable

Les mesures correctives figurant dans le volet 2 a la suite de I’AAC sont classées par

catégories et regroupées dans le tableau ci-dessous :

Facteurs

Mesures correctives associées mises en place

Liés au patient/résident
(n=42)

Elaboration d’un protocole de prise en charge du diabéte
gestationnel

Formalisation de la procédure de continuité de suivi des
grossesses pathologiques

Evaluation des criteres de vulnérabilité (indicateurs médico-
psycho-sociaux a 37 SA et a I’entrée de salle de naissance)
pour objectiver les risques et les comorbidités de la
parturiente

Bilan a faire dés la 3éme fausse couche tardive avec caryotype

Liés aux taches a

accomplir (n = 35)

Rédaction/actualisation/révision de protocoles concernant :
['utilisation du médicament, césarienne « code rouge », prise
en charge de la parturiente, conduite a tenir en cas
d’inhalation meéconiale, définition des taches des
professionnels, gestion des cathéters veineux ombilicaux,
surveillance de liquide amniotique a terme, suivi des
grossesses a risque, protocole de déclenchement,
surveillance hémorragique apres césarienne, délivrance de

CGR en urgence vitale, prise en charge des HPPI, etc.
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Supervision permanente et amélioration de I'encadrement
des taches réalisées par I'étudiant (e.g., échographies
précoces, préparation thérapeutique)

Formalisation d’une check-list du matériel nécessaire au bloc,
comptage des compresses

Surveillance en continu du pouls maternel en cours de travail

Liés aux professionnels
(n=23)

Formation continue des équipes a l'interprétation du RCF,
aux gestes d’urgences de la mére et de I'enfant, a la mesure
du liquide amniotique

Accompagnement  psychologique des patients et
professionnels

Recours a des professionnels en astreinte de sécurité pour

renforcer les effectifs présents

Liés a I'équipe (n = 29)

Clarification des situations nécessitant un appel du gynéco-
obstétricien

Travailler avec I'’équipe des médecins régulateurs du SAMU
pour :

Connaitre les besoins des équipes du SAMU relatifs aux prises
en charge des femmes enceintes

Prendre en compte les contraintes des établissements
périphériques qui font appel au SAMU (en terme de
difficultés d’accés aux informations, de matériel, de
possibilité d’examens complémentaires, de compétences
professionnelles spécifiques)

Elaborer des outils de travail communs, validés et partagés
Mise en place de temps de concertation courts et pluri-
professionnels a type de briefing/débriefing

Amélioration de I'encadrement des internes par les séniors
de garde

Informatisation des dossiers patient

Bouton alarme coup de poing d’urgence pour mobiliser

urgentistes et réa

Liés a I'environnement
du travail (n = 33)

Création d’un dossier obstétrical informatisé commun aux

maternités de Nouvelle-Aquitaine
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Veiller a I'interopérabilité des logiciels (examens biologiques,
dossier médical commun, etc.).

Kit d’embolie amniotique (en réanimation et au bloc
obstétrical)

S’équiper de matériel adéquat pour permettre une tracgabilité
des appels sur des postes tels que les urgences pédiatriques
et la salle de naissance ou les professionnels sont amenés a

délivrer des conseils et des consignes d’ordre médical

Liés a I'organisation et
au management (n =
23)

Exercices « code rouge » relatifs a la réalisation de césarienne
en urgence

Fidéliser les intérimaires

Guide d’accueil pour les professionnels de santé

Mise en place de charte (charte d’incitation a la déclaration)
et de labels (e.g., « Prévenir pour bien grandir »)
Formalisation des procédures (psycho-sociales, risques

accouchement)
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V. Discussion

Ce travail présente I'’ensemble des déclarations d’EIGS en prise en charge périnatale
en Nouvelle-Aquitaine entre 2018 et 2021, nous permettant notamment d’en appréhender
les causes immeédiates et profondes, les actions d’amélioration identifiées dans le volet 2, ainsi
que d’évaluer la composante signalement de la culture de la sécurité au sein des

établissements.

1. Limites du systeme de déclaration des EIGS

a. Déclarations incompletes
L’analyse des données a permis de se rendre compte que de nombreuses déclarations
ne sont pas complétes. Au vu des données manquantes, notamment concernant I'age
maternel et gestationnel, le mode d’accouchement, les causes immédiates des EIGS
foeto/néonataux, le niveau de complexité de la situation, les mesures prises pour le soutien
du personnel, I’AAC et le caractére évitable de la situation, I'analyse ne peut pas étre optimale.

Certains des résultats sont donc sous-estimés ou surestimés.

Sur I'ensemble des EIGS extraits a I'échelle de la Nouvelle-Aquitaine, de nombreuses
déclarations comportaient des descriptions de situation incomplétes ou absentes au sein du
volet 1, ce qui a pu réduire le nombre d’EIGS classés en prise en charge périnatale. Prenons
I’exemple d’une déclaration dont I'objet est « arrét cardio-respiratoire chez une femme de 34
ans », cette description peut aussi bien concerner une femme enceinte sans que ce soit
précisé. 15 déclarations étaient mal fléchées et concernaient finalement un EIGS en prise en

charge périnatale mais ce chiffre a pu étre minimisé.

De plus, le manque d’informations, en particulier concernant le volet 2 entraine
probablement une sous-estimation des EIGS évitables. Effectivement seuls 61% des volets 2

étaient exploitables parmi la totalité des EIGS analysés.

Ce manque de précision dans les déclarations peut étre lié a un défaut de formation
des déclarants ainsi qu’au fait de devoir déclarer « sans délai » le volet 1 ce qui peut conduire
a des déclarations trop vagues ou incomplétes dans l'urgence et potentiellement non
modifiées par la suite par manque de temps. Le profil du professionnel complétant ces volets
(médico-soignant versus administratif) constitue aussi également un biais possible. Enfin, les
suites éventuelles en termes d’inspection ou contrdle de I’ARS sont également un frein aux

informations partagées dans ces formulaires.

Cependant, il existe d’autres facteurs non dépendant du déclarant qui rendent
certaines déclarations et la compréhension de leurs causes incomplétes. Notamment

concernant 'autopsie du bébé et du placenta qui est proposée dans le but d’obtenir des
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éléments sur la cause du déces ou pour préciser un diagnostic et ne peut étre pratiquée
qu’avec le consentement des parents. Elle peut étre complétée par d’autres examens comme
I’étude du caryotype permettant d’identifier d’éventuelles anomalies ou maladies
génétiques(20). Certaines déclarations précisent si une autopsie a été réalisée ou non mais,
pour celles qui sont acceptées, elles n‘ont pas encore été réalisées au moment de la
déclaration, rendant partielle la compréhension des causes. A noter également que les
résultats des autopsies ne sont pas toujours transmis a |’établissement car elles sont le plus

souvent réalisées dans un contexte de poursuite judiciaire.

b. Intervention de la SRA
Le recours a une demande d’intervention de la SRA n’est pas systématique et doit étre
mis en lien avec le niveau d’expérience des équipes a la réalisation d’AAC ou de revue de
mortalité et de morbidité (RMM), comme le sont les services de spécialités a risques et
notamment les maternités. La complexité de I'EIGS, la multiplicité des acteurs et |'expérience
de conduite des AAC sont des critéres de priorisation d’accompagnement par la SRA.

L’établissement reste I'acteur principal de son analyse et de ses productions.

La connaissance des SRA, l'identification de la SRA de sa région, ses rbles et missions
et positionnement par rapport a I’ARS sont également des biais possibles de non recours.
Cette tendance semble évoluer dans le bon sens puisqu’au cours de I'année 2021, les 14
structures régionales d’appui ont réalisé 302 accompagnements a la suite d’un EIGS (quelle

gu’en soit la cause), soit une augmentation de 27 % par rapport a 2020(8).

c. Sous-déclaration
Pour rappel, la région Nouvelle-Aquitaine est une région qui déclare peu d’EIGS par
rapport aux autres. Les résultats ont montré que le nombre de déclarations d’EIGS périnataux
par an est resté relativement stable d’'une année sur l'autre alors qu’il a significativement
augmenté a I'échelle nationale sur la méme période, confirmant une sous-déclaration a

I’échelle régionale.

Ce travail a permis d’identifier des établissements qui déclarent moins que d’autres :
16% des maternités de la région n’ont jamais déclaré d’EIGS sur la période d’étude et 59%
n‘ont déclaré qu’entre 1 et 2 EIGS. Cette sous-déclaration mise en évidence dans ces
établissements pourrait étre le déclencheur d’actions permettant de comprendre quels sont
leurs freins a la déclaration. Le suivi du nombre de déclarations par maternité et notamment

celui des maternités sans déclaration serait pertinent a suivre.

L'enquéte ENEIS 2019, certes non spécifique a la problématique de la périnatalité,

confirme cette tendance a la sous-déclaration. Une analyse de 4 825 séjours de patients en
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établissement de santé a été réalisée par des professionnels de santé témoins qui avaient
pour but d’identifier de potentiels EIGS. Au total 123 EIGS ont été identifiés dont 34%
évitables. Seulement 1,6% ont été déclarés sur le portail national selon le systeme officiel de

déclaration, 18% d’entre eux ont été signalés en interne sans déclaration officielle(21).

La sous-déclaration des EIGS peut s’expliquer par plusieurs raisons. Premierement,
I’'absence de consensus et de formation chez les professionnels de santé sur I'identification et
la définition d’un EIGS(16). L'obligation de déclaration des EIGS étant récente, elle n’est pas
toujours ancrée dans le fonctionnement de tous les services. De plus, la démarche de
signalement demande une charge de travail supplémentaire et certains établissements ne

possedent pas de cadre qualité et gestion des risques en charge de la déclaration notamment.

Deuxiemement, les professionnels de santé peuvent aussi craindre les répercussions

d’une déclaration qui peuvent se manifester par :

- des attaques en justice a la suite de plaintes de patients ;

- une sanction disciplinaire de la hiérarchie(16) ;

- la peur du déclenchement d’une inspection-contréle de I’ARS au sein de leur
service ;

- la crainte d’une médiatisation de I'événement et de ses conséquences en ce qui
concerne I'image de I'équipe soignante ;

- une menace financiere a la suite d’une plainte. En 2016, I'étude Sinistralité en
obstétrique dans les hopitaux publics francais : données SHAM (Société hospitaliere
d’assurances mutuelles) a analysé 66 dossiers de sinistres survenus entre 1983 et
2005. La moyenne du co(t d’un sinistre était de 500 000 €. Les réclamations (ou
déclarations de sinistres) faites a la SHAM consécutivement a un acte d’obstétrique
ont représenté seulement 4 % du total des réclamations en 2007, mais prés du

quart du co(t total des indemnisations(22).

Troisiemement, le systeme de signalement a pour but d’inculquer une culture de la
sécurité des patients. Cependant, le manque de retours aux acteurs sur les événements
indésirables n’incite pas les professionnels de santé a croire que la déclaration des incidents

soit une priorité pour faire progresser la qualité des soins.

2. Pistes d’amélioration de déclaration des EIGS
Concernant le frein juridique que représente la déclaration d’EIGS pour les
professionnels de santé, la mise en place dans les établissements d’'une « charte de
confiance » dans laquelle I'équipe de direction s’engage a protéger des sanctions les

professionnels déclarants permettrait d’inciter au signalement (Figure 23).
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Figure 23 - Exemple de charte de confiance et d’incitation a la déclaration des événements indésirables (Réseau
QUALIRIS Centre Val de Loire)

Il existe a I'heure actuelle un programme collaboratif pluri professionnel
d’amélioration continue du travail en équipe (Pacte) mise en place par I'HAS. Son objectif est
de sécuriser la prise en charge du patient en diminuant la survenue des évenements
indésirables grace au travail en équipe et a I'organisation de cette prise en charge en faisant

de I'’équipe une barriére de sécurité(23).

By

Une autre méthode proposée par I'HAS consiste a réaliser des « rencontres de
sécurité » en établissement de santé entre I'équipe de management et celle du secteur
d’activité rencontré afin d’identifier les problemes rencontrés et de proposer des objectifs
d’amélioration. La rencontre est suivie de la mise en place d'un plan d'action partagé pour

améliorer la sécurité des patients(24).

La HAS a aussi mis en place un outil appelé « Flash Sécurité Patient » qui énonce
plusieurs situations issues des EIGS déclarés et décrit les causes immédiates, profondes et les
barrieres absentes ou défaillantes ayant conduit a I'’événement. Les recommandations de
bonnes pratiques permettant d’éviter que ce type de situation ne se reproduise sont
récapitulées en fin de document(25). Cet outil permet aux professionnels de comprendre de
facon concréte comment une situation peut aboutir a un EIGS. A I’heure actuelle, il n’existe

pas de flash sécurité patient qui concerne spécifiguement le domaine obstétrique.
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Concernant le manque de suivi post EIGS, une des possibilités pour s’assurer de la
pérennité de la mise en place d’actions correctrices serait de pouvoir revenir aupres des
maternités plusieurs semaines apres leurs déclarations. Cela permettrait de savoir quelles
actions ont fonctionné ou non, quels sont les freins a la mise en place de certaines mesures et
pourquoi certaines ont été abandonnées. Ce travail est également a mettre en place au niveau
de I’ARS. Enfin, les retours d’expériences (Retex) inter-maternités organisés par des réseaux
spécialisés comme les réseaux de périnatalité ou le Réseau régional de vigilances et d'appui
(RREVA) sont a promouvoir. La publication par les SRA de fiches Retex ou par la HAS de flash

sécurité sont également des outils a promouvoir en termes de simulation.

3. Accompagnement des familles et des professionnels
Les résultats ont montré qu’une information sur le dommage associé au soin a été
délivrée au patient dans 45% des cas et aux proches dans 75% des cas. Cependant, il est
difficile d’apprécier la fagon dont I'information a été délivrée et si elle a été entendue et
comprise. De plus, I'information est donnée par I'équipe soignante au décours de I'événement
a un moment ou ils sont eux-mémes affectés et vulnérables. Dans seulement 55% des cas des

mesures ont été prises pour le soutien du personnel, ce qui parait insuffisant.

Ces résultats ont donc confirmé que le manque d’accompagnement des familles ainsi
que des professionnels dans les situations d’EIGS nécessite, au méme titre que les mesures

correctives, d’étre travaillé avec les équipes et les encadrants.

Dans ce sens, certains outils pourraient étre plus largement utilisés afin d’évaluer la
qualité et le vécu des soins (et des potentiels EIGS) par les patients. Il existe quatre types
complémentaires de mesures du point de vue du patient, le plus souvent fondées sur des
questionnaires, les Patient-Reported Indicator Surveys (PARIS) :

- les Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) mesurent les résultats de soins
pergus par les patients ;

- les Patient-Reported Experience Measures (PREMs) mesurent I'expérience des soins
vécus par les patients ;

- les questionnaires de satisfaction des patients qui mesurent la réponse a leurs
attentes ;

- les Patient-Reported Incidence Measure (PRIMs) mesurent I’expérience patient sur la
sécurité des soins ou la sécurité des soins rapportée par les patients. Ces derniers sont

en cours de développement par la HAS.

Les différentes initiatives utilisant les mesures de la qualité des soins percue par les
patients montrent des améliorations de la qualité des soins, notamment en pratique clinique

courante, avec un impact direct pour les patients.
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Les PROMs aident :
- les patients a avoir une meilleure compréhension de leur maladie et de leurs
symptémes, et a mieux les communiquer aux professionnels de santé ;

- les professionnels a discuter avec les patients de leurs difficultés dans le soin.

Les PREMs aident les professionnels et les organisations de santé a s’améliorer sur les
dimensions de I'expérience comme la communication avec les patients, la réactivité des

équipe(26).

4. Limites de I'analyse
Si 'on compare les données des EIGS en Nouvelle Aquitaine, il n’y pas de spécificité
propre a I'échelle régionale dans I'ensemble en regard des résultats nationaux, en terme de
de causes immédiates ou profondes et de mesures correctives mises en place(8). Cependant,
I'analyse a I’échelon régional peut permettre une diffusion des résultats au niveau local afin

d’encourager a la déclaration et d’améliorer la qualité des déclarations au fil du temps.

Le choix d’analyser certaines variables au sein des déclarations d’EIGS a été arbitraire
et reste discutable. Par exemple, la notion de transfert inter-établissement et de gestion multi-
sites d’une situation n’a pas été étudiée dans ce travail. Certaines situations ont nécessité le
transfert dans un autre établissement que celui d’origine mais cette notion ne fait pas I'objet
d’une variable dans la déclaration. Il n’y a pas de suivi de I'EIGS dans I'établissement dans
lequel est transféré le/les patient(s). De la méme maniére, la survenue d’un EIGS n’a pas été
corrélée au type de maternité dans lequel celui-ci s’est déroulé, ce qui aurait pu apporter des
informations intéressantes sur un éventuel défaut d’orientation de la parturiente. L'apport de
I'intelligence artificielle dans I'analyse des données pourrait permettre d’affiner certains

résultats en analysant plus de variables.

Il serait intéressant de compléter cette étude par une comparaison du nombre de
déces maternels foetaux/néonataux déclarés dans les EIGS et ceux des données statistiques
publiques de mortalité en Nouvelle-Aquitaine afin d’avoir un argument supplémentaire en

faveur d’une sous-déclaration.

D’autres dispositifs obligatoires notamment pour les professionnels libéraux existent,
il s’agit de I'accréditation des médecins ou des équipes. Ce dispositif également exploité par

la HAS pourrait étre croisé avec la base des signalements des EIGS.

Enfin, ce travail repose sur le seul traitement de données et n’a pas pu étre complété
par des rencontres ou des entretiens avec les professionnels des services pour affiner la
qualité des données et connaitre réellement les actions correctrices mises en place ou les

changements de pratiques au sein des équipes.
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V. Conclusion

Ce travail avait pour but d’analyser la fréquence des EIGS en prise en charge périnatale
en Nouvelle-Aquitaine entre 2018 et 2021. L'objectif était d’en déterminer les causes
immédiates et approfondies spécifiques au territoire ainsi que d’apprécier la qualité des

déclarations et d’évaluer la culture de déclaration a I’échelon régional.

Les résultats de I’étude ont montré que les types et les causes d’EIGS en prise en charge
périnatale en Nouvelle-Aquitaine étaient globalement similaires a ceux du profil national. Ils
ont également mis en évidence le fait que la culture déclarative n’était pas optimale avec une

sous-déclaration importante ainsi que des déclarations souvent incomplétes.

Grace a ce type d’analyse régionale, il est possible de surveiller I’évolution du nombre
de déclarations en prise en charge périnatale dans les années a venir de maniere détaillée, et

ainsi d’identifier les difficultés spécifiques au territoire afin d’y remédier efficacement.

Certains leviers déja existants permettent d’améliorer la culture de déclaration, tels
que : la mise en place de charte de confiance et d’incitation a la déclaration des événements
indésirables, le programme Pacte de la HAS, la mise en place de « rencontres sécurité », des
outils pédagogiques tels que les « Flash Sécurité Patient » a destination des maternités. Il
semble également important d’améliorer I'accompagnement des patients dans le vécu des
soins et des EIGS en se basant sur des questionnaires de satisfaction et d’expérience patient
(PROMs, PREMs et PRIMs). De la méme maniere, le personnel soignant, considéré comme
seconde victime dans la survenue d’un EIGS, doit pouvoir bénéficier d'un débriefing

systématique de la situation et d’un soutien psychologique s’il le souhaite.

Le systeme de déclaration des EIGS s’inscrit dans la dynamique actuelle d’amélioration
de la culture de la qualité et de la sécurité des soins mais des progrés sont encore possibles et
doivent étre encouragés. La méthodologie employée dans ce travail pourrait étre reprise par
chaque ARS afin de pouvoir disposer de données inter-régionales. La diffusion de ces résultats
par les ARS aupreés des établissements de santé permettrait d’améliorer la qualité et la sécurité

des soins ainsi que la culture de déclaration au sein des établissements.
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VIl.  Annexes

Annexe 1 : Grille ALARM

H A__S GRILLE ALARM

Facteurs contributits par categorie

1. Facteurs liés au patient
11 Antécedents
1.2 Etzt de santé (patholagies, co-miorbidités)
1.3 Traitements
1.4 Personnalits, facteurs soda ou familiau:
1.5 Relatiors conflictuglles
2. Facteurs liés aux taches & accomplir
21 Protocokes [ indisponibles, non adapbés ou non wtilisés)
2.2 Resultats dexamens complémentsires (non disponibles cw non pertinents )
2.3 Ajdes 3 |z décision | équipements spécifiques , algorithmes décisionels, logicisls, recommandations)
24 De&finition des taches
25 Programmation, planification
3. Facteurs liés 3 l'individu (soignant)
31 Qualifications, competences
3.2 Facteurs de stress physique ou psychologique
4. Facteurs liés a I'équipe
41 Communication entre professionnels
42 Communication vers e patient et son entourage
4.3 [Informations corites (dossier patient..)
4.4 Transmiszions =t alertes
45 Repartition des téches
4£ Encadrement, supsrvision
47 Demandes de soutien ou comportements face aux inddents
5. Facteurs liés 3 I'environnement de travail
51 Administration
52 Locawx [fonctionnzlits, maintenance, hygiéne atc)
5.3 Deplacements, transferts de patients entre unités ou sites
54 Fournitures ou équipements (non disponibles, inadaptés ou défertueys:)
=5 Informatique [disponitilité, foncdionnament, maintenance)
5& Effect= (madaptes en nomibee ou en compétences)
=7 (Charge de travail, temps de travail
5.E Retzrds, delzis
6. Facteurs liés a I'organisation et au management
6.1 Structure higrarchique (organigramme, niveair décsionnzks)
6.2 Gestion des ressources humaines, interim, remplacant
6.3 Politigue de formation continue
£.4 Gestion de la sous-traitance
6.5 Politigue d'achat
6.6 Management de |z qualitd, sécurits hygiéne et environnameant
£.7 Ressources financiéres
7. Facteurs liés au contexte institutionnel
7.1 Politigue de sant2 publique nationzle
7.2 Politique de sant2 publique régionalz
7.3 Systemes de signalement
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Annexe 2 : Modele de déclaration d’'un événement indésirable grave associé aux soins

-Volet 1 : Déclaration

46

HAS

HALITE AUTOIRITE DF SAMTE

MODELE DE DECLARATION D'UN EVENEMENT
INDESIRABLE GRAVE ASSOCIE A DES SOINS

Volet 1 : Déclaration

Yersion
250617

Attention : la déclaration est & effectuer obligatoirement sur le portail de signalement

signalement.sante.gouv.fr

* . .
Les champs sont obligatoires

&

Informations sur le déclarant

Catégorie declarant® :

O Administrations
O Aszociations
O Education nationale

O Etablissements de santé
O Etablissements medico-sociaux
O Professionnel de sante libéraus

O Autres

O Senvices de secours (SDIS, CODIS, Sécurité civile)

O Etablissement scolaire, d'enseignement et de garde d'enfants

Vous déclarez en qualité
de 77

O Professionnel de santé madical
O Professionnel de santé paramédical

I'évenement
O Autre profession

O Représentant de la structure dans laguelle a &té constaté

Veuillez préciser votre
catégorie
professionnelle”

[ Aide-soignant O Autre

O Medecin O Pharmacien O Sage-femme
O Chirurgien-dentiste O Kinésithérapeute O Infirmier

Nom* :

Prénom® :

Téléphone* :

Adresse électronigque®:

Hom de I'établissement, de
la structure ou du service
d'exercice” :

&

Informations sur le patient / résident exposé a I'EIGS

Quel est le nombre de
patients ou de résidents
CONCErNEs par
IFévénement 7* :

Sewe :

OmM OF

ﬂge (tranche)

En cas de grossesse,
veuillez préciser quand est
survenu I'EIGS en semaines
d'aménomhée (SA) |

2017_07_25_HAS_VOLET_1_déclaration_EIZS
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ﬁ Circonstances de I'éevénement

Date de constat non connue O

Date de constat de ['evénement® : / ;
Lieu de constat de I'evenement*:

Le lieu du constat est-il different

du lieu de survenue de O Cui O Mon

I'evenement” ¥

Région de survenue” :

O Auvergne-Rhdne-Alpes O Guyane

O Bretagne O La Réunion

O Bourgogne-Franche-Comté O Martinique

O Centre-\Val de Loire O Mayotte

O Corse O Momandie

O Grand E=t O Mowvelle Aguitaine

O Guadeloupe O Occitanie

O Hauts-de-France O Pay= de la Loire

O lle-de-France O Provence-Alpes-Cdte d' Azur

Quw'avez-vous constate® 7 ;

Decrire de fagon déialfée fes faits qui sonf sunvenus de fapon chmnologique en
mettant en avidance Jos aews, les beU, ks marsiels, fas fomanons, les pEtgues
impligues

Cluelles sont les conséquences
constatées pour la personne
exposee’ 7

O Décés
O Mize en jeu du pronostic vital
O Probable déficit fonctionnel permanent

Cuel est le diagnostic principal de
prize en charge du patient avant la
survenue de I'EIGS 7 :

Cluel et l'acte de soin impligué dans
Févénement 7 :

Cuelles sont vos premiéres
hypotheses de causes de survenue
de cet événement 7 :
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{’; Les autres conséquences constatées au moment de la

déclaration

A votre connaissance,
I'événement a-t-il eu
egalement des
conséquences pour le
personnel* 7 :

O Ouwi O Non
Si oui, précisezr® :

O Mon concemé

A votre connaissance,
I'evenement a-t-il eu
également des
conséquences pour la
structure* 7 :

O Cwi O Mon
Si oui, précisez* :

O Mon conceme

A& votre connaissance,
I'evénement a-t-il eu
d'autres conséquences” 7 ;

O Oui O Mon
Si oui, précisez”* :

O Mon conceme

E

Mesures immediates prises pour le patient / résident

Des mesures immédiates O Owi O Mon
ont-elles été prises pour le
patientirésident” 7 :

O Les soins

Si « oui », veuillez indiquer
zi les mesures prizes
concernent” 7

O L'organisation
O Les materisls
O Autres mesures

Détaillez les mesures
prizes” 7:

Une information sur le
dommage associé au soin
a-t-elle été délivrée au
patient'résident* 7

O Owi O Mon

O Me =ait pas

2017_07_25_HAS_VOLET_1_déclaration_EIGS
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8 Mesures immeédiates pour les proches

Une information sur le O Oui O Mon O Ne sait pas O Sans objet
dummage ASSOCIE au SN a-

t-2lle &té délivrée aux
proches® 7 :

& Autres mesures

-a-t-il cbjﬂ EU une réunion O Owi O MNen O Sans objet
entre 'equipe soignante
concernee et 'equipe de
direction® 7 :

Y-a-t-il deja eu des mesures
prizes pour le soutien du O Owi O Non O Sans objet
personnel” 7 :

Une information a-t-elle &té ) .
communiquée” ? : O Cuwi O Non O Me =ait pas

Sioui, @ gui* 7 -

O & d'autres agences sanitaires
O & d’'auires administrations

O & l'autorité de police

O & I'autorité judiciaire

Pensez-vous que )
Févénement soit maitrisé ? ; | O Oui O MNon O Em cours

& Organisation pour réaliser I'analyse de I'EIGS

Décrivez comment vous
allez vous organiser pour
réalizer 'analyse
approfondie de 'EIGS* 7 :

Avez-vous, en interng, les
ressources et la

compétence nécessaire a 0 Oui 0 Non
Ianalyse approfondie de cet
evénement” 7 :
Souhaitez-vous I'appui
d'une expertise externe pour
pe POUT 0 o O Non

realiser ['analyse
approfondie de 'EIGS* 7 :

Fin de la premiére partie

Récapitulatif de votre signalement
Merci de vérifier les éléments de votre signalement avant de I'envoyer.

= Important : noter la référence de la déclaration
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Annexe 3 : Modele de déclaration d’'un événement indésirable grave associé aux soins

- Volet 2 : Analyse des causes

MODELE DE DECLARATION D'UN EVENEMENT
H A S INDESIRABLE GRAVE ASSOCIE A DES SOINS | version
L

25/0°7M17
nare arorite nesante | Volet 2 1 Analyse des causes

Attention : la déclaration est a effectuer obligatoirement sur le portail de signalement
3 mois au plus tard aprés la premiére partie
signalement.sante.gouv.fr

" ) )
Les champs sont obligatoires

Quel est le numéra de
référence du premier volet | N° Référence duvolet 1* ¢ |11 1|
de déclaration” ?

Y Informations sur le déclarant

O Administrations

O Associations

0 Education nationale

O Etablizsement scolaire, d'enseignement et de garde d'enfants
Catégorie declarant® : O Etablissements de sante

O Etablizsements médico-sociaux

O Professionnel de santé libéraux

O Services de secours (SDIS, CODIS, Sécurité civile)

O Autres

O Professionnel de santé médical
O Professionnel de santé paramédical
O Représentant de la structure dans lagquelle a &té constaté

Vous declarez en qualite

de 7 P
I'evenement
O Autre profession
Veuillez préciser votre O Medecin O Phamacien O Sage-femme
catégorie O Chirurgien-dentiste O Kinésithérapeute O Infirmier
professionnelle” ; O Aide-soignant O Autre:
Hom™ :
Préenom® ;
Téléphoneg®
Adresse électronique®:
MHom de I'établizsement, de
la structure ou du service
d'exercice” :
2047_07_25_HAS_VOLET_2_déclaration_EIGS Page 1/ 8

50



i; Lieu de survenue de I'événement

O Auvergne-Rhdne-Alpes O Guyane

O Bretagne O La Réunion
O Bourgogne-Franche-Comté O Martinique
O Cenfre-\al de Loire O Mayotte
Region de survenue® ; O Corse O Momandie
O Grand Est O Mowvelle Aquitaine
O Guadeloupe O Oecitanie
O Hautz-de-France O Pays de la Loire
O lle-de-France O Provence-Alpes-Cdte d'Azur

O ES public OES prive O ESPIC

O ESMS pour personne égees

O ESMS pour adultes handicapés

O ESMS pour enfants handicapes

Lieu de survenue” O En ville (cabinet de ville, centre de soins, MSP)
O Domicile du patient

O Autre

Si autre, veuillez préciser ;

o . O Medecine O Chirurgie O Obstetrigue OSSR O SLD
gt:;tll;lr;;i:mmi‘:rg:z:rﬂé O Psychiatrie O Cancérologie
" O HAD O Plateau technique interventicnnel
ou structure de soing de . . 3 . .
ville concemée* O Cabinst qe_wlle O Centre de soins O Maizon de santé
O Autre (préciser) :

Informations sur la prise en charge
5i possibie, mend 02 précisar ke code GG

Quel est le diagnostic principal
de prise en charge avant
FEIGS 7 (associe aux soins
délivrés)

Miveay ge complextis ge |3 prise en charge du patient avant ia survenue de Mevensment La
complaxks pewt dire appréciée en fonciion © de Mncertfude diagnostique, de a lowrdewr des
moyens diagnostigues ou theyapeltigues & melire en euwe, du careciere nhabfvel de 3
Avant la survenue de PEIGS, | sratagie thempauiique (par sxempie - nomire dleve dinfervenants de discipiines difSrentes),
s g g2 i charge oe Tavall dSvolue 3 I3 pEnification de Face &f 3 13 coomination d8s Infervenan
quelle était la complexite de | .. e = e e = e ",

la situation clinique’ du

patient ?* O Trés complexe O F’Iul.'t::ut complexe
O Mon complexe O Plutot non complexe
O Me sals pas

Quel était le but de l'acte de g E'rﬁéf’r:ﬁﬂﬁ g Ehsmi”“‘g

s0ins 7 .
O Mon conceme

La prize en charge était-elle

programmeée ?* OCui OMon 0O Won concemé

! Miveau de complexité de la prise en charge du patient avant la survenue de ['événement. La complexité peut tre appréciée

en fonction : de lMincertitude diagnostique, de |a lourdewr des moyvens diagnostigues ou thérapeutigues & mettre &n euvre,
du caractére inhabituel de la stratégie thérapeutique (par exemple : nombre élewé dlintervenants de disciplines
différentes), de la charge de travail dévolue 4 la planification de "acte et & la coordination des intervenants, etc.)
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CGluel etait le degré d'urgence
de la prise en charge® avant

la survenue de I'événement
ik

Dednl Furgence g8 Ffacts Svant 5 Survenus oo IEvenament 5ekin ks Jegres SUNETS - Mo
Wpent, Lencs relative - acie DoUVan! e [EDOTE 08 QUalgUes jowrs, Ligence difénss | acfe
powvant &me repons oo guelgues hewres, LIence Immediate | Scfe Jevant A raaise sans
ohedal.

O Mon urgent O Urgence relative
O Urgence différée O Urgence imméadiate
O Non conceme

Renseignez le code CCAM de
Facte médical réalisé :

Précizez, le cas échéant, si
une technigue innovante a-t-
elle été utilisée 7* (pratique,
matériel, clinique,
informatique, etc.)

O0Cui OMNon O MNon concemé
Si o, précisez ;

Precizsez durant quelles
périodes particuliéres
'evenement s'est deroule 7

O Muit O Jour ferig
O Heure de changement d'équipe
O Aucune O Autre

O Week-end

“ Les causes immediates et les causes profondes (facteurs favorisants)

Avez-vous identifié une ou
des causes immediates a
'événement ¥

O Oui O Mon
Sioui, préciser lesquelles®

? péfinir I'urgence de I'acte avant la survenue de 'événement selon les degrés sulvants : Non urgent : Urgence relative : acte
pouvant &tre reporté de guelgues jours @ Urgence différée @ acte powvant &tre reporté de quelques heures ; Urgence
immédiate © acte devant tre réalisé sans délal. )
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Avez-vous identifie des
facteurs favorisants liés au

patient | résident

O Owi
Sioui,
- Preciser le{siguel{s)*

O Antécédents

O Etat de santé (pathologies, co-morbidités)

O Traitermenis

O Personnalite, facteurs sociaux ou familiaux

O Relations conflictuslles

O Autres

- Explicitez votre choix®

O Non

Avez-vous identifié des
facteurs favorisants liés aux
taches a accomplir 7

O Owi
Sioui,
- Préciser le{siquel{s)* :
O Protocoles (indisponibles, non adaptés ou non utilisés)
O Résultats d'examens complémentaires (non disponibles ou
non pertinents)
O Aides & la décizion (équipements spécifiqgues, algorithmes
décisionnels, logiciels, recommandations)
O Dé&finition des tiches
O Programmation, planification
O Aufres

- Explicitez votre choix™

O Non

Avez-vous identifie des
facteurs favorisants liés aux
professionnels 7*

O Qi
Sioui,
- Préciser le{sguel{s)* :
O Qualifications, compétences
O Facteurs de siress physique ou psychologigue
O Autres
- Explicitez votre choix®

O Non
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Avez-vous identifie des
facteurs favorisants liés a

I'équipe 7*

O0ui ONon O Non applicable
Si oui,
- Préciser le{s)guel{s)* :
O Communication enfre professionnels
O Communication vers le patient et ses proches
O Informations écrites (dossier patient, ...)
O Tran=missions et alertes
O Repartition des taches
O Encadrement, supervision
O Demandes de soutien ou comportements face aux incidents
O Autre

- Explicitez votre choix® :

Avez-vous identifie des
facteurs favorisants lies a

I'environnement de travail ¥

O Oui O Mon
Si oui,
- Préciser le{s)guel(s)* :
O Administration
O Locaux (fonctionnalité, maintenance, hygiéne, etc.)
O Déplacements, transferts de patients entre unités ou sites
O Foumitures ou équipements (non disponibles, inadaptés ou
défectuesn)
O Informatique (disponibilité, fonctionnement, maintenance)
O Effectifs (adaptés en nombre ou en compétences)
O Charge de travail, temps de travail
O Retards, délais
O Autre
- Explicitez votre choix® :
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Avez-vous identifié des
facteurs favorisants lies a
I'organisation et au
management

OOui OMon O MNonapplicable
Si oui,
- Préciser le{siquel{s)* -
O Structure higrarchique (organigramme, niveaux décisionnels)
O Gestion des ressources humaines, intérim, remplagant
O Pelitique de formation continue
O Gestion de la sous-traitance
O Pelitique d'achat
O Management de la gualité, sécurité, hygiéne et environnement
O Ressources financiéres
O Aufre

- Explicitez votre choix™ :

Avez-vous identifié des
facteurs favorisants liés au
contexte institutionne] 7

OOui OMon O MNonapplicable

Si oui,

- Préciser le{s)guel{z)* :
O Politigue de santé publigue nationale
O Politigue de santé publigue régionale
O Systémes de signalement
O Aufre

- Explicitez votre choix™ :

=

Eléments de sécurité ou « barriéres »

Avez-vous identifié des
mesures "barriéres” qui ont
fonctionné (en limitant la
gravité de l'eévénement) ¥

O Oui OMon O MNon applicable

Si oui, precisez lesquelles®
Veuillez nous décrire towtes les informations wtiles & 'analyse de I'événement :

Avez-vous identifié des
mesures "barriéres” qui
n‘ont pas fonctionné et qui
auraient pu empécher la
survenus de I'événement ou
limiter ses conséquences 7

O Oui OMon O MNon applicable

Si oui, precisez lesquelles®
Veuillez nous décrire towtes les informations wtiles & 'analyse de I'événement :
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Comment qualifieriezvous | 0 |néyitable O Probablement inévitable

le caractére évitable® de cet . =
événement 7 O Evitable O Probablement évitable

Mesures prises et Et‘l‘u"iSﬂgéES (plan d’actions)
Des actions ont-elles &te O Oui O Mon

MISEs en euvre ou vont- Si oui, précisez lesquelles et leurs echéances®
elles etre mises en ceuvre

Un suivi des actions est-il O QOui O Mon

prevu 7 Si oui, précisez comment” -
Des mesures O Qui O Mon
d'accompagnement du Commentez voire réponse*

patient et/ou de ses proches
ont-elles &té mises en
place ¥

‘1‘ Réalisation de I'analyse

L'analyse a-t-elle été O Oui O Mon
réalisée collectivement Si oui, préciser avee qui (fonctions)* -

* Le caractére évitable d'un dwénement peut se définir par le falt quiil ne se serait pas produit =i les actions entreprisas
awalent été conformes & la prise en charge considérée comme satisfaisante au moment de la survenue de 'événement. La
nature égitable d'un événement va donc déboucher sur la mise en place d'actions visant & 'ermpécher de se reproduire.
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Avec quelle
meéthodelorganisation a été
réalisée I'analyse
approfondie de I'EIGS 2

ORMM OCREX OREMED 0O ALARM
O Groupes de pairs
O Autre = précisez*

Avez vous béneficié de
'appui d'une expertize 7

OCui O Mon

Sioui, laquelle* -

O SRA OOMEDIT OARLIN O CCLIM

O Structure gestion des risgues de mon etablissement
O Autre = précisez -

Fin de la deuxieme partie

Récapitulatif de votre signalement
Merci de vérifier les éléments de votre signalement avant de I'envoyer.
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Annexe 4 : Cartographie des maternités et centres périnataux de proximité en

Nouvelle-Aquitaine

g Maternités et Centres Périnataux de Proximité
A Au 01 janvier 2022
Nouvelle-Aquraine

GH NORD-VIENNE
Site de Loudun
N

w * GH NORD-VIENNE
SITE HOSP. DE site de Chatellerault

FAYE L'ABBESSE

CL. DU FIEF DE GRIMOIRE
A CcHU POITIERS

. CHU

Site de Montmorillon

CH NIORT

CH LA ROCHELLE

b 'S! . CHST-JEAN D'ANGELY
=

CH GUERET

CH RUFFEC CH ST-JUNIEN
CL. EMAILLEURS-COLOMBIER
S|

CH ROCHEFORT
CH DE SAINTONGE
. CHI DU PAYS

DECOGNAC ¢y ANGOULEME HOP. DE LA MERE

* ET DE L'ENFANT.
CH ROYAN CENTRE CLINICAL

CH JONZAC
B
CH BARBEZIEUX
Bordeaux Métropole *
CL. MUT. DU MEDOC
POLYCL. BX RIVE DROITE i °
POLYCL. JEAN VILLAR e CHDE LA
MSP BORDEAUX BAGATELLE HAUTE GIRONDE CHRERIGUEUX
®
*

+*
CH USSEL

CH COEUR DE CORREZE

CH BRIVE
POLYCL. BX-NORD AQUITAINE

CHU BORDEAUX &k CH LIBOURNE )>

CH BERGERAC

*
CH SARLAT

HOP. PRIVE WALLERSTEIN
v CH SUD GIRONDE

CH ARCACHON Site de La Réole

CH SUD GIRONDE *
dsite de Langon CHIC MARMANDE

CH VILLENEUVE

CL. ESQUIROL-ST-HILAIRE .

CH AGEN NE'RAC
Site Nérac

CH MONT DE MARSAN / \
® B Centre périnatal de proximité
CAPIO CL. BELHARRA CH DAX DE L'ADOUR Y Maternité de type 1
v
CHIC COTE BASQuE Maternité de type 2a
Bayonne
G ORTHE @ Maternité de type 2b
CHIC COTE BASQUE +* & P A Maternité de type 3
ST Jean de Luz : X
L POLYCL. DE NAVARRE \: Limit partemc /

CH OLORON
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VIIl. Résumé

Le systéme de déclaration des événements indésirables graves associés aux soins
(EIGS) s’inscrit dans une démarche d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Le
nombre d’EIGS en prise en charge périnatale déclarés au niveau national est passé de 22 en
2018 a 147 en 2021 et représente la quatrieme cause de déclaration d’EIGS. La survenue
d’EIGS en périnatalité constitue une problématique de santé publique du fait de I'impact
psychologique aupres des familles et des soignants et des tensions hospitalieres dans les
maternités pouvant faire craindre une augmentation du nombre d’EIGS dans les années a
venir. L’analyse des EIGS par la HAS permet d’améliorer la qualité et la sécurité des soins en

identifiant des situations problématiques et en proposant des mesures correctives.

Cette étude porte sur I’'analyse de la déclaration des EIGS en prise en charge périnatale
a l'échelle régionale sur la période de 2018 a 2021 afin d’en identifier les causes et
conséquences (immédiates et approfondies) ainsi que les mesures correctrices mises en place

spécifiguement sur le territoire aquitain.

La méthodologie de ce travail a reposé sur I'extraction des données de Nouvelle-
Aquitaine entre 2018 et 2021 depuis le portail de signalement des évenements sanitaires
indésirables. Le tri des EIGS a été effectué sur la variable « nature principale » dont le champ
concernait une « prise en charge périnatale ». Une relecture de 'ensemble des déclarations a
permis d’inclure d’autres déclarations qui n’étaient initialement pas catégorisées en prise en
charge périnatale. Des variables préexistantes et d’autres complémentaires ont été créées

pour I'analyse des données.

Au total, 82 EIGS en lien avec une prise en charge périnatale entre 2018 et 2021 en
Nouvelle-Aquitaine ont été inclus et analysés. 37% des EIGS en prise en charge périnatale
concernent la parturiente dont les causes directes sont obstétricales dans 77% des cas. 70%
des EIGS concernent le foetus/nouveau-né dont les causes sont diverses. 54% des EIGS

concernent un déces, dont 16% de déces maternels et 84% de déces foetaux/néonataux.

L’analyse approfondie des causes a mis en évidence que 51% des EIGS sont en lien avec
des facteurs liés a la parturiente ou au feetus/nouveau-né, 43% en lien avec des facteurs liés
aux taches a accomplir, 28% en lien avec des facteurs liés aux professionnels, 35% en lien avec
des facteurs liés a I’équipe, 40% en lien avec des facteurs liés a I'environnement du travail et
28% en lien avec des facteurs liés a I'organisation et au management. 23% des EIGS auraient
pu étre évitables ou probablement évitables et 16% des déces auraient pu étre évitables ou

probablement évitables.
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La derniére partie propose une discussion ouverte mettant en évidence les freins et les

limites du systéme de déclaration d’EIGS ainsi que les leviers pouvant y remédier.

Mots-clés : Evénement indésirable grave associé aux soins, périnatalité, mortalité maternelle,
mortalité périnatale, qualité et sécurité des soins, culture de la sécurité des patients,

signalement
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IX. Serment

En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et devant I'effigie
d'Hippocrate, je promets et je jure d'étre fidele aux lois de I'honneur et de la probité dans
I'exercice de la médecine. Je donnerai mes soins gratuits a l'indigent et n'exigerai jamais un
salaire au-dessus de mon travail. Admis dans l'intérieur des maisons mes yeux ne verront pas
ce qui s'y passe ; ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état ne servira pas
a corrompre les moeurs ni a favoriser le crime. Respectueux et reconnaissant envers mes

Maitres, je rendrai a leurs enfants l'instruction que j'ai recue de leurs peéres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses ! Que je sois

couvert d'opprobre et méprisé de mes confreres si j'y manque !

N7 5 N7 5 \7
ﬂQ{Bﬁ“Q}J\
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Résumé :

Le systéme de déclaration des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) s’inscrit dans
une démarche d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Le nombre d’EIGS en prise en
charge périnatale déclarés au niveau national est passé de 22 en 2018 a 147 en 2021 et représente la
guatrieme cause de déclaration d’EIGS. La survenue d’EIGS en périnatalité constitue une
problématique de santé publique du fait de I'impact psychologique auprés des familles et des
soignants et des tensions hospitalieres dans les maternités pouvant faire craindre une augmentation
du nombre d’EIGS dans les années a venir. L’analyse des EIGS par la HAS permet d’améliorer la qualité
et la sécurité des soins en identifiant des situations problématiques et en proposant des mesures

correctives.

Cette étude porte sur I'analyse de la déclaration des EIGS en prise en charge périnatale a
I’échelle régionale sur la période de 2018 a 2021 afin d’en identifier les causes et conséquences
(immédiates et approfondies) ainsi que les mesures correctrices mises en place spécifiquement sur le

territoire aquitain.

La méthodologie de ce travail a reposé sur I'extraction des données de Nouvelle-Aquitaine
entre 2018 et 2021 depuis le portail de signalement des éveénements sanitaires indésirables. Le tri des
EIGS a été effectué sur la variable « nature principale » dont le champ concernait une « prise en charge
périnatale ». Une relecture de I'ensemble des déclarations a permis d’inclure d’autres déclarations qui
n’étaient initialement pas catégorisées en prise en charge périnatale. Des variables préexistantes et

d’autres complémentaires ont été créées pour I'analyse des données.

Au total, 82 EIGS en lien avec une prise en charge périnatale entre 2018 et 2021 en Nouvelle-
Aquitaine ont été inclus et analysés. 37% des EIGS en prise en charge périnatale concernent la
parturiente dont les causes directes sont obstétricales dans 77% des cas. 70% des EIGS concernent le
foetus/nouveau-né dont les causes sont diverses. 54% des EIGS concernent un déceés, dont 16% de

décés maternels et 84% de déces feetaux/néonataux.

L'analyse approfondie des causes a mis en évidence que 51% des EIGS sont en lien avec des
facteurs liés a la parturiente ou au foetus/nouveau-né, 43% en lien avec des facteurs liés aux taches a
accomplir, 28% en lien avec des facteurs liés aux professionnels, 35% en lien avec des facteurs liés a
I’équipe, 40% en lien avec des facteurs liés a I'environnement du travail et 28% en lien avec des facteurs
liés a I'organisation et au management. 23% des EIGS auraient pu étre évitables ou probablement

évitables et 16% des déces auraient pu étre évitables ou probablement évitables.

La derniére partie propose une discussion ouverte mettant en évidence les freins et les limites

du systéme de déclaration d’EIGS ainsi que les leviers pouvant y remédier.

Mots-clés : Evénement indésirable grave associé aux soins, périnatalité, mortalit¢ maternelle,

mortalité périnatale, qualité et sécurité des soins, culture de la sécurité des patients, signalement
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