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ENEIS

s Etude nationale de type statistique
m Financeée par la DREES

s Comite de pilotage

s Comite technique national

s Maitre d’'ceuvre

m Coordinations de proximité

m EXxperts




Confidentialite

m Enquéte statistique publique (Loi du 7 juin 1951)

¢ Garantit la totale confidentialité pour les
établissements

m CNIL

¢ Garantit la confidentialité des données
Individuelles

¢ Acces des donnees aux patients




CCECQ/

m Association Loi 1901 fondée en 1996
par etablissements de santé (E.S.)

m Dotation régionale et cotisation E.S.

m Aider et coordonner la mise en place de
projets Evaluation clinique, Qualité et
Gestion des risques

m Projets nationaux : EPP-V2, Cout de la
qualite, Compagh, ENEIS




ODbjectif:

m Estimer I'incidence des evénements
iIndesirables graves observes en milieu
hospitalier et leur caractere evitable

¢ Cause d’hospitalisation
¢ Survenus pendant I'hospitalisation

m Analyser les causes latentes de tous les
evenements evitables survenus

pendant I'hospitalisation et de quelques
évenements jugés non évitables




Déefinitions
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Définition E

s Evénement indésirable lié aux soins (EI)

Evénement

el
iInhérent au

ié aux soins ?  patient et a sa
maladie ?




Exemple:

m Infection sur un dispositif invasif

s Hemorragie consecutive a la
prescription d’anticoagulants

m Infarctus aigu du myocarde dans les
suites d’'une angioplastie

m [roubles de la conscience sous
morphine en soins palliatifs




Gravité des evenement:

m Déces ou menace vitale
m Incapacité en fin d’hospitalisation
m Prolongation de I'hospitalisation

m Cause de I'hospitalisation




Caractere évitable

m Ne serait pas survenu si les soins
avaient eté conformes a la prise en
charge considéree comme satisfaisante
au moment de la survenue de I'EIA

* P
f
Ve
Evénement

../\

evitable ? inévitable ?




Analyse du caractere évitable
fondée sur un questionnemen

m Gravité / complexité / degré d’'urgence
de la situation clinique du patient ?

m Soins indiques ? Degre de deéviation
dans leur realisation ?

m Benéfice / risque au moment de leur
realisation ?

m Prise en charge identique dans un
contexte identique ?

Vincent C et al. Adverse events in British hospitals. BMJ 2001;322:517-9




«indésirable» «eévitable>
definis par degres de confiance

Certaine
tres probable
assez probable

: peu probable
2 tres peu probable
]

.
.

exclue




Méthode ENEIS
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Echantillor

s Population cible

¢ tous les patients hospitalises en médecine
et chirurgie

¢ Tout type d’etablissement

m Echantillon randomisé, stratifié avec
sondage a trois degres
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Recuel

m Deétection
¢ Enquéteur IDE — 17 criteres
¢ Avec cadre de santé et dossier patient
¢ 3 passages pendant les 7 jours

s Confirmation
¢ Enquéteur medecin / chirurgien — AR
¢ Avec meédecin en charge du patient
¢ Caractere lié au soins, grave, evitable

m Analyse approfondie des causes




Contrble qualité des données

= Au moment du recuell
¢ Enquéteurs + visites inopinées du CCECQA

x CCECQA

¢ Tous les questionnaires papiers
¢ Base informatisée
» Exhaustivité et cohérence des données
m Experts
¢ Produits de santé (Afssaps et experts)
¢ Infections nosocomiales (experts des CCLIN)




Echantillon et recuell des donnéee:

m 68 établissements sur 117 tirés au sort
¢ 58% d’acceptation

m Recuell entre le 5 avril et le 30 juin 2004

m 294 unites enquétees

¢ Perte des fiches de détection dans 2 unités
 Taux de retour de 99,3%.

m 30 000 journees d’hospitalisations suivies

¢ 8766 patients inclus




Expertise des
evenements indesirables graves
liés au medicament




Expert:

m |ous les acteurs du médicament

s Pharmacovigilants S
¢ AFSSAPS et 21 CRPV
= 4 pharmaciens (AAQTE-REEM) |Ph

m 2 cliniciens (geriatre et neuro-geériatre) |

m 2 specialistes de thérapeutique (gériatre|ME
et urgentiste) de TAPNET




Methode de I'expertise

s [rois groupes (CR, ME, Ph)
s Chaque cas revu indéependamment par
¢ 2 CRPV, 1 clinicien, 2 therapeutes et 1 pharmacien

m Avis sur I'analyse de I'enquéteur (questionnaires)

¢ Imputabilite, evitabilite, conformité du circuit du
medicament (prescription, administration, suivi)

m Propositions de modification (fiche « expert »)
¢ Retrait du cas (pas d'EIG)
¢ EIG non médicamenteux
¢ Modification du caractére évitable

s Synthese par groupe, puis finale




Resultats
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Concordance de |'expertise

m Pourcentage d’avis concordants dans
chaque groupe supérieur a 80%

¢ sauf pour I'analyse de l'évitabilité par les
cliniciens et thérapeutes.

m La concordance entre les trois groupes
¢ /6% pour les avis d’'imputabilite
¢ 49% pour les avis d’evitabilite




Type d’erreur (analyse REEM

m 66 des 112 EIG liés au médicament résultent
d’erreurs dont
¢ 38 par effet indésirable
¢ 26 par défaut de soins

Type d'erreurs initiales a I'origine d'un EIG lié au
médicament (analyse REEM - ENEIS) Répartition des erreurs de la phase "prescription-

administration"” (analyse REEM - ENEIS)

Ne sait pas 20" e . 20
Débit d’administration 7 Lagr2}=c8 dadministration 3%
Observance 20/0‘\

Prescrjption — o 350,
suivi 23% adminfstration 55% Indication d Omission 39%
médicament 28%

Dosage 10%
Posologie-concentration
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Classe médicamenteuse

m Parmi les 66 EIG avec erreur
médicamenteuse

m Classification ATC (Analyse REEM)
¢ Antithrombotiques (B 01 A) : 23
¢ Antibiotiques (J 01 C) ;
¢ Opioides (N 02 A)
¢ IEC ou AAII (C 09)
¢ Corticoides (H 02 A)

w P~ B O




Analyse approfondie des cause:

m Insuffisance renale aigue liee a une
deshydratation (diurétiques, diamox,
IEC et réduction des apports)

m Allergie cutanee apres administration
d’Augmentin chez allergique connu

m Surdosage de Diprivan chez un
nouveau-ne (10 fois la dose)

m Surdosage d'hydrocortisone chez un
nouveau-ne (1000 fois la dose)




Analyse approfondie des cause:

m Antalgie insuffisante lors de soins
d'ulceres varigueux hyperalgiques

m Ulcere duodenal apres pontage aorto-
coronarien lie a I'absence de prévention

s Embolie pulmonaire post-chirurgie
orthopedique liée a l'arrét des
anticoagulants a la sortie de
I'nospitalisation




Discussion

ANAANTI A0/N1/1DON\NC T



Enseignement:

m 3 cas non expertise par
défaut d'information

m 1 seul cas retiré (non EIG)

m Bonne concordance entre
groupes de professionnels

m 24 autres modifications
¢ 9 non EIM

¢ 15 modification du caractére
evitable

= Analyse de I'évitabilite

|
|

|

Bonne qualité des
donnees recueillies
par les enquéteurs

Expertise, bonne
aide a la décision

Expertise, étape clé
du contréle qualité

Analyse approfondie des
causes tres instructive

ANNTC




‘Analyse détaillée des discordance:

m Les déesaccords avec I'enquéteur sont
rarement consensuels entre groupes

m Divergence des points de vue
¢+ Exemple : analyse d’evitabilite

m Intérét d’'un travail commun pour
progresser dans l'analyse des

evéenements indésirables et de leur
caractere évitable
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