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La DREES a réédité en 2009 I'Enquéte nationale sur les
événements indésirables graves associés aux soins (ENEIS).
L'objectif principal était d'estimer la fréquence et la part
d’évitabilité des événements indésirables graves (EIG) dans
les établissements de santé et d’observer les évolutions par
rapport a l'enquéte de 2004. En 2009, 374 EIG ont été
identifiés au cours de I'enquéte, dont 214 sont survenus au
cours de [I'hospitalisation et 160 sont a l'origine d'une
hospitalisation.

Parmi les EIG survenus en cours d’hospitalisation, dont le
nombre est évalué en moyenne a 6,2 pour 1000 journées
d’hospitalisation, 87 ont été identifiéss comme « évitables »,
soit 2,6 pour 1000 journées. Par ailleurs, ont été observés en
moyenne pour 1000 jours d’hospitalisation, 1,7EIG évitable
ayant entrainé une prolongation d’hospitalisation et 1,7 EIG
évitable ayant pour origine des actes invasifs ou des
interventions chirurgicales. Enfin, la fragilité du patient est le
premier facteur contributif a la survenue d’un EIG.

Concernant les EIG a l'origine d’hospitalisations, 4,5% des
séjours ont été causés par un EIG et 2,6 % |'ont été par un
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Tableau 1

				Tableau 1 - Densités d’incidence des EIG identifiés pendant l’hospitalisation en 2004 et 2009

						EIG total (2004)								EIG total (2009)								RR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre
de jours
observés		Nombre
d'EIG		Densité
d’incidence
(‰)		IC à
95 %		Nombre
de jours
observés		Nombre
d'EIG		Densité
d’incidence
(‰)		IC à
95 %

				Médecine

				CHU-CHR		7,384		58		8.3		[5,8-10,9]		6,721		36		5.2		[3,4-7,0]		0,72 c		[0,39-1,33]

				CH		6,799		36		4.7		[2,8- 6,6]		6,127		28		4.6		[2,7-6,6]		0,99 b		[0,45-2,19]

				EP		2,922		12		4		[0,5-7,5]		4,691		16		3.4		[1,7-5,2]		0,74 b		[0,31-1,77]

				Total		17,105		106		5.7		[4,4-7,2]		17 539		80		4.7		[3,3-6,2]		0,84 c		[0,52-1,35]

				Chirurgie

				CHU-CHR		7,620		78		11.4		[8,5-14,3]		6,191		76		12.4		[9,4-15,3]		0,94 c		[0,58-1,54]

				CH		6,256		34		5		[1,9-8,1]		4,171		29		6.8		[4,2-9,4]		1,31 c		[0,60-2,87]

				EP		4,253		37		10.1		[4,9-15,5]		3,762		29		8		[5,0-10,9]		0,70 b		[0,38-1,26]

				Total		18,129		149		8.4		[6,0-10,9]		14 124		134		9.2		[7,5-10,8]		0,95 c		[0,67-1,35]

				Total		35,234		255		7.2		[5,7-8,6]		31 663		214		6.2		[5,1-7,3]		0,93 c		[0,68-1,27]



Les densités d’incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. RR : risque relatif de 2009 par rapport à 2004, ajusté sur l'âge médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissemetns publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.
b. Utilisation du modèle de Poisson pour estimer les RR en l’absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modèle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 2

				Tableau 2 - Densités d’incidence des EIG évitables identifiés pendant l’hospitalisation en 2004 et 2009

						EIG total (2004)								EIG total (2009)								RR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre
de jours
observés		Nombre
d'EIG		Densité
d’incidence
(‰)		IC à
95 %		Nombre
de jours
observés		Nombre
d'EIG		Densité
d’incidence
(‰)		IC à
95 %

				Médecine

				CHU-CHR		7,384		25		3.5		[1,9-5,1]		6,721		19		2.9		[1,5-4,3]		0,94 c		[0,43-2,08]

				CH		6,799		18		2.3		[1,0-3,7]		6,127		14		2.2		[0,9-3,5]		0,82 c		[0,28-2,42]

				EP		2,922		3		0.7		[0,0-1,6]		4,691		10		2.1		[0,8-3,5]		2,38 b		[0,63-9,08]

				Total		17,105		46		2.4		[1,6-3,3]		17 539		43		2.4		[1,4-3,4]		0,94 c		[0,48-1,84]

				Chirurgie

				CHU-CHR		7,620		28		4.3		[2,6-5,9]		6,191		22		3.3		[1,8-4,8]		0,74 b		[0,36-1,52]

				CH		6,256		8		0.8		[0,2-1,5]		4,171		12		2.7		[1,1-4,3]		3,45 b		[0,92-13,0]

				EP		4,253		13		4.5		[0,9-8,1]		3,762		10		2.6		[0,9-4,3]		0,47 b		[0,20-1,10]

				Total		18,129		49		3		[1,6-4,5]		14 124		44		2.9		[2,0-3,8]		0,91 c		[0,51-1,63]

				Total		35,234		95		2.7		[1,9-3,6]		31 663		87		2.6		[1,8-3,3]		0,98 c		[0,62-1,56]



Les densités d’incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. RR : risque relatif de 2009 par rapport à 2004, ajusté sur l'âge médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissemetns publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.
b. Utilisation du modèle de Poisson pour estimer les RR en l’absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modèle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 3

				Tableau 3 - Densités d’incidence des EIG évitables survenus pendant l'hospitalisation1 selon la gravité en 2004 et 2009

				Type de gravité		EIG évitables (2004)						EIG évitables (2009)						RR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre		Densité (‰)		IC à 95 %		Nombre		Densité (‰)		IC à 95 %

				Prolongation 2		72		2.2		[1,3-3,0]		61		1.7		[1,1-2,3]		0,90 c		[0,53-1,54]

				prolongation seule		37		1.1		[0,5-1,6]		30		0.9		[0,5-1,3]		0,96 b		[0,50-1,87]

				Pronostic vital 2		39		1		[0,6-1,4]		31		0.7		[0,4-1,1]		0,72 c		[0,36-1,45]

				Incapacité 2		19		0.7		[0,2-1,1]		25		0.7		[0,4-1,0]		1,22 c		[0,57-2,61]

				Décès 3		8		0.2		[0,0-0,4]		8		0.4		[0,0-0,7]		1,21 b		[0,31-4,66]



1. La somme est supérieure au nombre total d’EIG car un EIG pouvait avoir plusieurs critères de gravité.
2. Associé(e) ou non à un autre critère de gravité.
3. Le fait que le décès soit associé à un EIG ne signifie pas forcément que ce dernier en soit la cause.
Les densités d’incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. RR : Risque relatif de 2009 par rapport à 2004 ajusté sur l’âge médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement (CHU-CHR, CH, EP). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.
b. Utilisation du modèle de Poisson pour estimer les RR en l’absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modèle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 4

				Tableau 4 - Densités d’incidence des EIG évitables selon les expositions (actes invasifs et médicament) et les mécanismes (infections) les plus fréquents en 2004 et 2009

				EIG identifiés pendant
l'hospitalisation liés à		EIG évitables (2004)						EIG évitables (2009)						RR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre		Densité (‰)		IC à 95 %		Nombre		Densité (‰)		IC à 95 %

				une procédure		66		2		[1,2-2,8]		58		1.7		[1,1-2,3]		1,11 c		[0,65-1,89]

				dont acte invasif		59		1.8		[1,0-2,6]		43		0.9		[0,6-1,3]		0,73 c		[0,42-1,26]

				dont intervention chirurgicale		39		1.4		[0,6-2,1]		25		0.6		[0,3-0,8]		0,58 b		[0,31-1,05]

				un produit de santé		30		0.7		[0,4-1,0]		41		1.1		[0,6-1,6]		1,39 c		[0,69-2,79]

				dont médicament		22		0.6		[0,3-0,8]		24		0.7		[0,3-1,1]		1,01 c		[0,42-2,46]

				dont dispositif médical implantable		7		0.1		[0,0-0,3]		5		0.2		[0,0-0,4]		1,05 c		[0,24-4,69]

				une infection associée aux soins		17		0.5		[0,2-0,8]		28		0.9		[0,4-1,3]		1,79 c		[0,84-3,82]

				dont infection du site opératoire		1		0.1		[0,0-0,4]		5		0.1		[0,0-0,2]		1,12 c		[0,16-7,89]



Les densités d’incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. RR : risque relatif de 2009 par rapport à 2004, ajusté sur l'âge médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.
b. Utilisation du modèle de Poisson pour estimer les RR en l’absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modèle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 5

				Tableau 5 - Répartition des facteurs contributifs des EIG évitables identifiés pendant l’hospitalisation - 2009

				Facteurs ayant favorisé l’EIG		EIG évitables (n=87)

						Nombre		(%)

				Défaillance humaine d’un professionnel		24		27.6

				Supervision insuffisante des collaborateurs		23		26.4

				Mauvaise définition de l’organisation et de la réalisation des tâches		11		12.6

				Communication insuffisante entre professionnels		21		24.1

				Composition inadéquate des équipes		14		16.1

				Infrastructures inappropriées		15		17.2

				Défaut de culture qualité		7		8



Les pourcentages calculés correspondent aux rapports des effectifs observés dans l'enquête et ne tiennent pas compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 6

				Tableau 6 - Proportions de séjours causés par des EIG en 2004 et 2009

						EIG total (2004)								EIG total (2009)								RR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre
de séjours
observés		Nombre		%		IC à
95 %		Nombre
de séjours
observés		Nombre		%		IC à
95 %

				Médecine

				CHU-CHR		816		51		6.3		[4,6-8,0]		693		33		4.5		[3,0-6,1]		0.69		[0,42-1,10]

				CH		787		35		4.2		[2,5-5,8]		658		36		5.9		[3,9-7,9]		1.4		[0,79-2,48]

				EP		365		9		3.5		[0,3-6,8]		620		21		2.7		[1,5-4,0]		0.77		[0,27-2,24]

				Total		1,968		95		4.7		[3,6-5,9]		1971		90 b		5.3		[3,9-6,7]		1.04		[0,73-1,50]

				Chirurgie

				CHU-CHR		1,178		45		3.9		[2,7-5,1]		791		25		2.9		[1,7-4,2]		0.7		[0,42-1,19]

				CH		928		36		3.5		[1,6-5,4]		688		20		3		[1,7-4,4]		0.91		[0,45-1,87]

				EP		765		14		2.4		[0,8-4,1]		611		24		4.1		[2,4-5,8]		1.47		[0,65-3,30]

				Total		2,871		95		3.1		[2,1-4,1]		2,090		69		3.4		[2,5-4,2]		1.02		[0,68 -1,55]

				Total		4,839		190		3.8		[3,0-4,5]		4,061		159 b		4.5		[3,6-5,4]		1.04		[0,79-1,38]



Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. OR : odds ratio de 2009 par rapport à 2004 ajusté sur l’âge des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si l'odds ratio est significativement différent de 1.
b. Un séjour a été provoqué par deux événements indésirables graves concomitants. Les 90 séjours de médecine correspondent donc à 91 EIG et les 159 séjours totaux à 160 EIG.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 7

				Tableau 7 - Proportions de séjours causés par des EIG évitables en 2004 et 2009

						EIG évitables (2004)								EIG évitables (2009)								RR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre
de séjours
observés		Nombre		%		IC à
95 %		Nombre
de séjours
observés		Nombre		%		IC à
95 %

				Médecine

				CHU-CHR		816		30		3.6		[2,3-5,0]		693		19		2.5		[1,4-3,7]		0.64		[0,35-1,18]

				CH		787		17		2.2		[1,0-3,5]		658		21		3.6		[2,0-5,2]		1.53		[0,73-3,21]

				EP		365		4		2.6		[0,0-5,7]		620		10		1.5		[0,5-2,5]		0.57		[0,14-2,36]

				Total		1,968		51		2.7		[1,8-3,7]		1,971		50 b		3.2		[2,1-4,3]		1.07		[0,67-1,71]

				Chirurgie

				CHU-CHR		1,178		16		1.5		[0,7-2,2]		791		18		2		[1,0-3,0]		1.28		[0,63-2,62]

				CH		928		13		0.9		[0,4-1,4]		688		8		1.2		[0,4-2,1]		1.47		[0,58-3,74]

				EP		765		5		1.1		[0,0-2,2]		611		13		1.8		[0,8-2,9]		1.25		[0,34-4,63]

				Total		2,871		34		1.1		[0,5-1,6]		2,090		39		1.7		[1,1-2,2]		1.39		[0,76-2,56]

				Total		4,839		85		1.7		[1,2-2,2]		4,061		89 b		2.6		[1,8-3,2]		1.21		[0,83-1,76]



Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. OR : odds ratio de 2009 par rapport à 2004 ajusté sur l’âge des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si l'odds ratio est significativement différent de 1.
b. Un séjour a été provoqué par deux événements indésirables graves évitables concomitants. Les 50 séjours de médecine correspondent donc à 51 EIG évitables et les 89 séjours totaux à 90 EIG évitables.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 8

				Tableau 8 - Proportions de séjours causés par des EIG évitables selon les expositions (actes invasifs et médicament) et les mécanismes (infections) les plus fréquents en 2004 et 2009

				EIG causes
d’hospitalisation liés à		EIG évitables (2004)						EIG évitables (2009)						OR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre		%		IC à 95 %		Nombre		%		IC à 95 %

				une procédure		40		0.9		[0,5-1,3]		41		0.8		[0,5-1,1]		1		[0,56-1,74]

				dont acte invasif		30		0.7		[0,3-1,1]		36		0.7		[0,4-1,0]		1.15		[0,60-2,20]

				dont intervention chirurgicale		23		0.6		[0,2-0,9]		31		0.6		[0,4-0,8]		1.06		[0,54-2,10]

				un produit de santé		44		1.1		[0,7-1,6]		53		1.6		[1,0-2,2]		1.21		[0,73-2,01]

				dont médicament		37		0.7		[0,5-1,0]		39		1.3		[0,8-1,8]		1.42		[0,81-2,51]

				dont dispositif médical implantable		7		0.4		[0,0-0,7]		9		0.2		[0,0-0,3]		0.52		[0,17-1,55]

				une infection associée aux soins		18		0.2		[0,1-0,4]		26		0.7		[0,3-1,0]		2.28		[1,15-4,53]

				dont infection du site opératoire		6		0.08		[0,01-0,1]		14		0.3		[0,1-0,5]		3.12		[1,06-9,16]



Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne peuvent donc être déduites directement des nombres d’EIG observés dans l’enquête.
a. OR : odds ratio de 2009 par rapport à 2004 ajusté sur l’âge des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si l'odds ratio est significativement différent de 1.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.



Tableau 9

				Tableau 9 - Proportions de séjours causés par des EIG évitables1 selon le type de gravité associé – comparaison 2004 et 2009

				Type de
gravité		EIG évitables (2004)						EIG évitables (2009)						OR a		Intervalle
de confiance
(IC) à 95 %

						Nombre		%		IC à 95 %		Nombre		%		IC à 95 %

				Pronostic vital 2		33		0.7		[0,4-0,9]		21		0.6		[0,3-1,0]		0.68		[0,35-1,33]

				Incapacité 2		28		0.6		[0,3-0,9]		17		0.4		[0,2-0,7]		0.66		[0,30-1,44]

				Décès 3		1		0.02		[0,0-0,06]		3		0.2		[0,0-0,4]		4.47		[0,47-42,59]



1. La somme est supérieure au nombre total d’EIG car un EIG pouvait avoir plusieurs critères de gravité.
2. Associé(e) ou non à un autre critère de gravité.
3. Le fait que le décès soit associé à un EIG ne signifie pas forcément que ce dernier en soit la cause.
Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse. Les résultats ne peuvent donc pas se retrouver directement à partir de rapports d'effectifs observés.
a. OR : odds ratio de 2009 par rapport à 2004 ajusté sur l’âge des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés à but non lucratif), EP (établissements privés à but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si l'odds ratio est significativement différent de 1.
Sources • Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.
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EIG évitable, associé dans plus de la moitié des cas a des produits
de santé. En outre, 119 EIG ont été identifiéss en médecine
ambulatoire ; tous ne résultaient pas pour autant d’une pratique
« de ville » car certains ont été cliniguement reliés a des
hospitalisations antécédentes. Les 41 autres hospitalisations pour
EIG résultent d'un transfert direct d’'une hospitalisation précédente.

Globalement, les résultats de 2009 sont proches de ceux de 2004.
La stabilité des indicateurs sur la période étudiée ne permet
toutefois pas de conclure a I'absence de changements en termes de
culture de sécurité et de comportements des acteurs du systéme de
santé, lesquels ne sont pas mesurés par les indicateurs. Elle ne
signifie pas non plus absence de résultats des actions entreprises :
d’une part, les indicateurs utilisés ne sont pas adaptés pour mesurer
I'impact d’actions sectorielles ; d'autre part, I’évolution des modes
de prises en charge (complexité des actes) et de prescription sur la
période étudiée aurait en effet pu augmenter les risques et la
fréquence des EIG.
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Premiers résultats de I'enquéte ENEIS 2009
et comparaison avec ENEIS 2004

es événements indésirables graves

associés aux soins (EIG) sont

définis comme des événements

défavorables pour le patient,

ayant un caractére certain de gra-
vité (a 'origine d’un sé€jour hospitalier ou de
sa prolongation, d’une incapacit¢ ou d’un
risque vital) et associés a des soins réalisés lors
d’investigations, de traitements ou d’actions
de prévention. Leur survenue est une question
importante pour le systeme de santé¢ (HCSP,
1998 ; Tabuteau, 1994). Elle constitue un
theme de préoccupation majeure, a la fois pour
les usagers, les professionnels de santé et les
pouvoirs publics. En effet, elle peut avoir des
conséquences diverses (sanitaires, assuran-
tielles, économiques, juridiques). Le repérage,
la mesure et la réduction de I’incidence des
EIG constitue un critére de performance pour
les systemes de soins. La réduction des EIG
figure d’ailleurs parmi les objectifs de la loi du
9 aolit 2004 relative a la politique de santé
publique (objectifs 26, 27 et 28).

En 2004, pour répondre aux besoins exprimés
par la direction générale de la santé¢ (DGS) et la
direction de I’hospitalisation et de 1’organisa-
tion des soins (DHOS, désormais DGOS
—direction générale de I’offre de soins), une
enquéte pionniere dite « ENEIS » (Enquéte
nationale sur les EIG) avait été réalisée, afin de
connaitre I’incidence des EIG dans les établis-
sements de santé, leur part d’évitabilité et
d’analyser leurs causes immédiates. En accord
avec la DGS, la DGOS, I'Institut national de
veille sanitaire (InVS), I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps) et la Haute autorité de santé (HAS),
la DREES a réédité cette enquéte en 2009 selon
les mémes principes (protocole et méthode)
afin de mesurer 1’évolution de ces données
depuis 2004 (voir les annexes p. 14 et p. 16).

EIG « causes d’hospitalisation »,
EIG survenus en cours
d’hospitalisation et EIG

« évitables »

L’objectif de I’enquéte était d’estimer la fré-
quence des EIG pris en charge dans les ser-
vices de médecine et de chirurgie dans les
établissements de santé de court séjour, en dis-
tinguant deux ensembles d’EIG :
- les EIG qui sont a I’origine d’une hospita-
lisation (EIG « causes d’hospitalisation ») :
ils sont survenus lors d’une hospitalisation
antérieure (dans le méme établissement ou
dans un autre établissement que celui dans
lequel I’événement a conduit le patient) ou
lors d’une prise en charge en médecine
ambulatoire, par un médecin traitant par
exemple ;
- les EIG qui surviennent pendant I’hospi-
talisation : ils sont le plus souvent consécu-
tifs aux soins prodigués lors du séjour ou
résultent de soins préalables a I’hospitalisa-
tion, mais leurs conséquences n’avaient pas
encore été observées.

La survenue d’un EIG ne signifie pas nécessai-
rement qu'une erreur a été commise au cours
de la prise en charge du patient, que ce soit
dans 1’établissement ou il est hospitalisé ou en
amont. Une part importante des EIG résulte en
effet de risques auxquels le patient est exposé
dans le cadre de soins optimaux. C’est pour-
quoi seuls certains de ces EIG peuvent étre
considérés comme « évitables ». Un événe-
ment indésirable évitable se définit comme un
événement indésirable qui n’aurait pas eu lieu
si les soins avaient été conformes a la prise en
charge considérée comme satisfaisante au
moment de sa survenue. Le caractére évitable
est apprécié a I’issue d’une évaluation précise
de la situation clinique du patient et des condi-
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1. Les densités d'incidence calculées
tiennent compte des redressements
effectués pour corriger les biais
d'échantillonnage et la non-réponse
et ne peuvent donc étre déduites
directement des nombres d’EIG
observés dans I'enquéte.
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tions de sa prise en charge par le systeme de
soins. Parmi les critéres examinés, le rapport
bénéfice / risque ayant donné lieu aux déci-
sions de soins fait I’objet d’une analyse parti-
culicre (Neale et al., 2001 ; Wilson et al.,
1999). Les EIG considérés, a 1’issue de 1’ana-
lyse par le médecin enquéteur et le médecin en
charge du patient, comme non évitables sur-
viennent le plus souvent lors de la prise en
charge de cas complexes ou graves et d’actes
de soins qui présentent des risques (mais infé-
rieurs au bénéfice escompté). Ils ne seraient
par définition pas accessibles a une politique
de réduction des risques liés aux soins (en
I’état actuel des connaissances et des pra-
tiques).

374 EIG identifiés, dont 214
survenus pendant
I'hospitalisation et 160 causes
d’hospitalisation

Les données ont été recueillies entre avril et
juin 2009, sur 8 269 s¢jours de patients. Au
total, sur 31 663 journées d’hospitalisation

observées, 374 EIG ont été identifiés, dont 214
sont survenus pendant I’hospitalisation et 160
sont a ’origine d’hospitalisations. Pendant les
sept jours d’observation effectués dans chaque
unité (voir ’annexe 1 p. 14), au moins un EIG
a été identifié dans 76 des 108 unités de chirur-
gie et dans 94 des 143 unités de médecine. Au
total, 171 EIG ont été identifiés dans les unités
de médecine et 203 dans les unités de chirur-
gie. Parmi ces 374 EIG, 177 ont été considérés
comme ¢évitables. Les patients ayant subi un
EIG étaient en moyenne plus agés de 8 ans que
les autres (68 et 60 ans respectivement).

EIG SURVENUS EN COURS
D'HOSPITALISATION

6,2 EIG pour 1 000 jours
d’hospitalisation, dont 2,6 EIG
évitables

Parmi les 214 EIG survenus pendant 1’hospita-
lisation, 80 ont été identifiés dans des unités de
médecine et 134 dans des unités de chirurgie

W TABLEAU 1

Densités d’incidence des EIG identifiés pendant I'hospitalisation en 2004 et 2009

EIG total (2004) EIG total (2009)
= = Intervalle
e Nomtro| P | ica | R homtr| DT oy | AR decoiane
JoUrs |- 16 95 % 1oUrs | w16 95 % (IC)a95%
observés (%) observés (%)
Médecine
CHU-CHR 7384 58 8,3 [5,8-109] | 6721 36 52 [34-7,00 | 0,72° [0,39-1,33]
CH 6799 36 47 [2,8- 6,6] 6127 28 46 [2,7-6,6] | 0,99° [0,45-2,19]
EP 2922 12 4 [0,5-7,5] 4691 16 34 [1,752] | 0,74° [0,31-1,77]
Total 17 105 106 5,7 [44-72] | 17539 80 47 [3,3-6,2] | 0,84°¢ [0,52-1,35]
Chirurgie
CHU-CHR 7620 78 14 [8,5-14,3] | 6191 76 12,4 [9,4-153] | 0,94° [0,58-1,54]
CH 6 256 34 5 [1,9-8,1] 4171 29 6,8 [4,294] | 131° [0,60-2,87]
EP 4253 37 10,1 [49-155] | 3762 29 8 [5,0-10,9] | 0,70° [0,38-1,26]
Total 18 129 149 8,4 [6,0-10,9] | 14124 134 9,2 [7,5-10,8] | 0,95¢ [0,67-1,35]
Total 35234 255 7,2 [5,7-8,6] | 31663 214 6,2 [51-7,3] | 093¢ [0,68-1,27]

Les densités d’incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne
peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. RR : risque relatif de 2009 par rapport a 2004, ajusté sur I'age médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type
d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissemetns publics et privés a
but non lucratif), EP (établissements privés a but lucratif). Une différence de densités d'incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme
significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.

b. Utilisation du modéle de Poisson pour estimer les RR en I'absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modéle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.
Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.
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(tableau 1). En moyenne, on estime' que 6,2 rurgie qu’en médecine, et, en chirurgie, dans
EIG surviennent pour 1 000 jours d’hospitali-  les CHU-CHR que dans les autres catégories.
sation. La densit¢ d’incidence en chirurgie
(9,2 %0) est statistiquement supéricure a la
densité d’incidence en médecine (4,7 %o). Les . . - i
EIG identifi¢s dans des unités de chirurgie sur- (€68 par les systemes d’information hospita-
viennent plus fréquemment dans les centres liers” pour les s¢jours relevant du champ de
hospitaliers universitaires (CHU) que dans les ~ |'énquéte, on peut estimer que le nombre
autres centres hospitaliers ou les cliniques pri- ~4"EIG survenus pendant une hospitalisation se
vées. La plus grande complexité des cas pris ~ situe dans une fourchette allant de 275 000 a
en charge et leur caractére souvent urgent est 395 000 par an, dont 95000 a 180 000 EIG
trés probablement un facteur explicatif de ce peuvent étre considérés comme ¢vitables.
résultat. Il n’y a en revanche pas de différence  Toutefois, cette estimation repose sur 1’hypo-
significative entre types d’établissements pour  thése d’une absence de saisonnalité du phéno-
les EIG de médecine. mene, hypothese que I’on ne peut vérifier avec
les données disponibles.

En appliquant les densités d’incidence ainsi
mesurées par I’enquéte aux journées décomp-

Si I’on se restreint aux EIG évitables, la den-
sit¢ d’incidence estimée est de 2,6 %o, soit
moins de la moitié de la densité d’incidence
estimée pour I’ensemble des EIG identifiés Les conséquences des EIG
pendant I’hospitalisation. On n’observe pas de  évitables vont souvent

différence statistiquement significative selon  5-dela de la seule prolongation
la discipline ou le type d’établissement d’hospitalisation

(tableau 2). Les écarts observés au sein de
I’ensemble des EIG sont en effet liés aux EIG  Les conséquences d’un EIG peuvent étre
non évitables, pour lesquels la densité d’inci-  diverses : la prolongation du séjour, des inca-
dence est significativement plus élevée en chi-  pacités, voire la mise en jeu du pronostic vital

W TABLEAU 2

Densités d’incidence des EIG évitables identifiés pendant I'hospitalisation
en 2004 et 2009

EIG évitables (2004) EIG évitables (2009)
— — Intervalle
cojous (M| o | K63 | ooy Nomire| Tl | K | M
observés dence (%o) observés dence (%o)
Médecine
CHU-CHR 7384 25 35 [1,9-5,1] 6721 19 29 [1543] | 094¢ | [0,43-2,08]
CH 6799 18 23 [1,0-3,7] 6127 14 22 [09-35] | 0,82¢ | [0,28-2,42]
EP 2922 3 0,7 [0,0-1,6] 4691 10 2,1 [0,8-35] | 2,38° | [0,63-9,08]
Total 17 105 46 24 [1,6-3,3] 17 539 43 2,4 [1,4-34] | 094¢ [0,48-1,84]
Chirurgie
CHU-CHR 7620 28 43 [2,6-5,9] 6191 22 33 [1,8-48] | 0,74® | [0,36-1,52]
CH 6 256 8 08 [02-1,5] | 4171 12 27 [1,1-43] | 345> | [0,92-13,0]
EP 4253 13 45 [09-81] | 3762 10 26 [09-43] | 047° | [0,20-1,10]
Total 18 129 49 3 [1,6-4,5] 14124 44 29 [2,0-3,8] | 091¢ [0,51-1,63]
Total 35234 95 2,7 [1,9-3,6] 31663 87 2,6 [1,8-3,3] | 098¢ [0,62-1,56]

Les densités d'incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne
peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. RR : risque relatif de 2009 par rapport a 2004, ajusté sur I'age médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type
d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissemetns publics et privés a
but non lucratif), EP (établissements privés a but lucratif). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme
significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.

b. Utilisation du modele de Poisson pour estimer les RR en I'absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modéle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.
Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

soseAte

@n°17-2010

2. Source : PMSI (Programme
de médicalisation des systémes
d'information) 2009.




sogeanle

n°17-2010 @ ENQUETE NATIONALE SUR LES EVENEMENTS INDESIRABLES )
ASSOCIES AUX SOINS (ENEIS) DANS LES ETABLISSEMENTS DE SANTE

et le déceés. La densité d’incidence des EIG
¢évitables assortis d’une prolongation d’hospi-
talisation est de 1,7 %o. Sur les 2,6 EIG
évitables observés pour 1 000 jours d’hospita-
lisation, seul 0,9 EIG évitable donne lieu a une
prolongation d’hospitalisation sans autre
conséquence (tableau 3). Les conséquences
peuvent étre multiples et plus graves puisque
les densités d’incidence d’un EIG évitable
associ¢ a I’existence d’une incapacité a la sor-
tie de I’hopital d’une part ou a une mise en jeu
du pronostic vital d’autre part sont estimées
chacune a 0,7 %o. Enfin, pour huit patients sui-
vis dans I’enquéte, I’EIG évitable était associé
a la survenue d’un déces. Il s’agit d’un événe-
ment trop rare pour estimer précisément une
densité d’incidence avec ’enquéte ENEIS.
L’age moyen de ces huit patients était de 82
ans (compris entre 76 et 87) et leur fragilité
(morbidité grave, comorbidités, urgence de la
prise en charge) était importante.

Actes invasifs et infections liées
aux soins a l'origine du plus
grand nombre d’EIG évitables

En ce qui concerne les expositions et les méca-
nismes a l’origine des EIG évitables, en
moyenne 1,7 EIG évitable pour 1 000 journées
d’hospitalisation sont associés a une procédure
(dont 0,9 %o pour les actes invasifs et 0,6 %o

pour les interventions chirurgicales), 1,1 %o
EIG évitables sont liés aux produits de santé et
enfin 0,9 %o EIG évitable a une infection liée
aux soins (tableau 4 et définitions). Les EIG
¢vitables associés a une intervention chirurgi-
cale correspondent pour la plupart a des
complications connues. Dans leur pratique
habituelle, les chirurgiens associent souvent la
survenue de tels événements a un alea et consi-
dérent donc 1’événement comme non-€évitable ;
I’intérét de la méthode ENEIS, qui s’appuie sur
des médecins enquéteurs externes et formés
pour mesurer 1’évitabilité, a ¢été justement de
corriger ce biais (encadré 1), méme si I’appré-
ciation a posteriori d’éventuels défauts de réali-
sation pendant les interventions peut é&tre
difficile. La faible densité d’incidence des EIG
¢évitables associés a une intervention chirurgi-
cale, relativement aux autres expositions, n’est
donc pas liée a un manque de fiabilit¢ de la
mesure mais a une part plus importante d’EIG
non évitables du fait des risques inhérents a cer-
tains actes chirurgicaux.

Défaut de soins
ou administration de soins
non optimaux ?

Parmi les 87 EIG évitables en 2009, 64 sont consé-
cutifs a des soins non appropriés, a des retards ou a
des erreurs dans leur réalisation (encadré 1).

W TABLEAU 3

Densités d’incidence des EIG évitables survenus pendant I'hospitalisation!

selon la gravité en 2004 et 2009

EIG évitables (2004) EIG évitables (2009) Intervalle
Type de gravité RR? de confiance

Nombre | Densité (%0) | ICa95% Nombre | Densité (%) | ICa95% (IC) 295 %

Prolongation 2 72 22 [1,3-3,0] 61 17 [1,1-2,3] 0,90° [0,53-1,54]
prolongation seule 37 1,1 [0,5-1,6] 30 0,9 [0,5-1,3] 0,96° [0,50-1,87]
Pronostic vital ? 39 1 [0,6-1,4] 31 0,7 [0,4-1,1] 0,72°¢ [0,36-1,45]
Incapacité 2 19 0,7 [0,2-1,1] 25 0,7 [0,4-1,0] 1,22¢ [0,57-2,61]
Décés * 8 0,2 [0,0-0,4] 8 0,4 [0,0-0,7] 1,21° [0,31-4,66]

1. La somme est supérieure au nombre total d’EIG car un EIG pouvait avoir plusieurs critéres de gravité.

2. Associé(e) ou non a un autre critére de gravité.

3. Le fait que le décés soit associé a un EIG ne signifie pas forcément que ce dernier en soit la cause.

Les densités d’incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne
peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. RR : Risque relatif de 2009 par rapport a 2004 ajusté sur 'age médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type
d’établissement (CHU-CHR, CH, EP). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si le risque

relatif (RR) est significativement différent de 1.

b. Utilisation du modeéle de Poisson pour estimer les RR en I'absence d’'une surdispersion.

c. Utilisation du modéle Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’une surdispersion significative.

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.
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W TaBLEAU 4

Densités d’incidence des EIG évitables selon les expositions (actes invasifs
et médicament) et les mécanismes (infections) les plus fréquents en 2004 et 2009

IIE,LC:; s' :‘) Ttr;tl:: 2 tsl 5 :TI g :r: EIG évitables (2004) EIG évitables (2009) e d:nctz:;iaal:ece
Nombre | Densité (%) | IC @ 95 % | Nombre | Densité (%) | IC a 95 % (IC) a95 %
une procédure 66 2 [1,2-2,8] 58 17 [11-23] | 1,11¢ | [0,65-1,89]
dont acte invasif 59 1,8 [1,0-2,6] 43 0,9 [0,6-1,3] | 0,73° | [0,42-1,26]
dont intervention chirurgicale 39 14 [0,6-2,1] 25 0,6 [0,3-0,8] | 0,58"° | [0,31-1,05]
un produit de santé 30 0,7 [0,4-1,0] 41 1,1 [0,6-1,6] | 1,39¢ | [0,69-2,79]
dont médicament 22 0,6 [0,3-0,8] 24 0,7 [0,3-1,1] | 1,01¢ | [0,42-2,46]
dont dispositif médical implantable 7 0,1 [0,0-0,3] 5 0,2 [0,0-04] | 1,05° | [0,24-4,69]
une infection associée aux soins 17 0,5 [0,2-0,8] 28 0,9 [0,4-1,3] | 1,79¢ | [0,84-3,82]
dont infection du site opératoire 1 0,1 [0,0-0,4] 5 0,1 [0,0-0,2] | 1,12¢ | [0,16-7,89]

Les densités d’'incidence calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et ne
peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. RR : risque relatif de 2009 par rapport a 2004, ajusté sur I'age médian des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type
d’établissement : CHU-CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés a
but non lucratif), EP (établissements privés a but lucratif). Une différence de densités d’incidence entre 2004 et 2009 est interprétée comme
significative si le risque relatif (RR) est significativement différent de 1.

b. Utilisation du modeéle de Poisson pour estimer les RR en I'absence d’une surdispersion.
c. Utilisation du modele Binomial négatif pour estimer les RR en présence d’'une surdispersion significative.
Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

I EnCADRE 1
Comment apprécier I'évitabilité d'un EIG ?

Il'y a toujours intrication entre I'état de santé et les soins dans la survenue d’un EIG évitable, d’autant que les EIG sont sou-
vent des complications connues de la prise en charge a I'origine de cet EIG. Pour ces deux raisons, les événements sont plus
difficilement identifiés par les professionnels de terrain comme des événements indésirables que les événements liés a des
« erreurs grossiéres » comme les erreurs de patients ; ils sont a fortiori moins facilement reconnus comme évitables. Aprés
analyse approfondie par les médecins en charge des patients et les médecins enquéteurs, ces événements sont apparus
associés en partie a une pratique médicale sous optimale, une perte de temps, une rupture dans la continuité des soins, des
déviances diverses par rapport a des protocoles, des régles ou des recommandations. Ces résultats montrent I'importance
de la sensibilisation, de la formation et du développement d’une culture de sécurité.

Ils sont survenus le plus souvent lors des soins
dans le service d’hospitalisation mais aussi
pendant ou immédiatement aprés une procé-
dure ou en soins intensifs. Ils sont le plus sou-
vent liés a un acte thérapeutique (59 sur 87).
Les erreurs sont plus souvent associées a la réa-
lisation de ’acte qu’a sa prescription ou a un
délai de mise en ceuvre.

La fragilité du patient, premier
facteur contributif

La fragilité du patient est associ¢e a plus de
80 % des EIG identifiés pendant I’hospitalisa-
tion et le comportement (non compliance,
refus de soins) du patient lui-méme a un cin-

quiéme des cas. Fragilité et comportement du
patient sont des facteurs contributifs encore
plus fréquents si I’on se restreint aux EIG évi-
tables. Les EIG 6 et 7 (encadré 2) sont des
exemples d’EIG survenant chez des patients
fragiles (maladie chronique respiratoire limi-
tant la mobilité et augmentant le risque d’es-
carre, cancer métastasé augmentant le risque
de thrombose).

Pour 146 des 214 EIG repérés, des ¢léments
permettaient de penser que 1’événement cli-
nique aurait pu survenir compte tenu de I’évo-
lution prévisible de la maladie ou de I’état du
malade. Pour 98 des 214 EIG, I’événement
aurait pu survenir méme en 1’absence des soins
concernés. Par ailleurs, les EIG sont souvent
des complications connues : dans 87 % des
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3. Un patient a été hospitalisé en
médecine a la suite de deux EIG
concomitants, tous deux évitables.
Les 159 séjours-patients causés par
des EIG (dont 89 séjours-patients
causés par des EIG évitables)
correspondent de ce fait

a la survenue de 160 EIG

(dont 90 évitables).
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I ENCADRE 2
Exemples d’EIG évitables

EIG survenus par administration de soins non optimaux (commission)

EIG 1. Femme de 56 ans. Hémarthrose dans les suites d’une prothése totale de genou. Patiente a haut risque thromboembo-
lique mise d’emblée sous antithrombotique a dose curative non justifiée.

EIG 2. Femme de 74 ans. Pneumomeédiastin et rupture cesophagienne consécutive a I'ladministration accidentelle d’oxygéne
en sous-muqueux par sonde nasale, au cours d’une intervention sous anesthésie locale avec sédation.

EIG 3. Nouveau-né a terme. Arrét cardiaque aprés un bolus d’un analgésique central réservé a I'anesthésie-réanimation admi-
nistré par une infirmiére sans prescription médicale. Nouveau-né non intubé, non ventilé. Récupération immédiate apreés
massage cardiaque externe.

EIG 4. Femme de 90 ans. Hospitalisation pour céphalées liées a une hyponatrémie. Prise en charge récente a domicile par

SOS médecin pour cedéme aigu du poumon et poussée hypertensive traitée par une augmentation de diurétiques. Pas de
transmission d'information au médecin traitant ; absence de suivi de cette prescription.

EIG survenus par défaut de soins (omission)

EIG 5. Nouveau-né prématuré (29 semaines d’aménorrhée) présentant une pneumopathie sur membranes hyalines.
Kinésithérapie insuffisante par manque de personnel. Détresse respiratoire sur atélectasie nécessitant le transfert en réani-
mation.

EIG 6. Homme de 76 ans hospitalisé pour surinfection chronique sur coeur pulmonaire chronique. Equipe soignante en effec-
tif insuffisant. Apparitions d’escarres.

EIG 7.Homme de 69 ans. Accident vasculaire cérébral ischémique par embol aprés réduction d’une tachyarythmie par un
médicament antiarythmique sans anticoagulation préalable chez un patient avec cancer ORL métastasé ayant de fait un
risque de thrombose accru.

EIG 8. Homme de 76 ans souffrant d'un cancer de la prostate sous hormonothérapie. Hospitalisé pour rétention aigué d'urine

et globe vésical. Défaut de suivi périodique de I'évolution de la tumeur.

cas, la prise en charge était connue comme
pouvant étre la cause de cet événement.

Des causes systémiques
fréquentes

Les causes profondes de survenue des EIG
¢vitables sont trés partagées (tableau 5). Dans
environ un quart des cas, ont été citées les
défaillances humaines des professionnels, la
supervision insuffisante des collaborateurs et
la communication insuffisante entre profes-
sionnels. Les EIG 5 et 6 (encadré 2) illustrent
I’existence de causes systémiques.

Stabilité des densités d'incidence
des EIG entre 2004 et 2009

Pour les EIG survenus pendant I’hospitalisa-
tion, il n’existe aucune évolution significative
entre 2004 et 2009, en ce qui concerne la den-
sité d’incidence des EIG totaux et des EIG évi-
tables et les conséquences des EIG. En matiére
d’expositions (actes invasifs et produits de
santé) et de mécanismes (infections), la seule
évolution significative concerne la densité
d’incidence liée aux produits de santé en chi-

rurgie. Elle provient non pas des médicaments
mais de dispositifs médicaux autres que les
dispositifs implantables (sonde urinaire, sonde
nasojéjunale, etc.). Il est a noter qu’aucun EIG
principalement li¢ a ces dispositifs n’avait été
recueilli en 2004.

EIG CAUSES
D'HOSPITALISATION

Les admissions causées par des
EIG représentent 4,5 % des
séjours

159 patients ont été hospitalisés a la suite d’au
moins un EIG?, 90 dans des unités de méde-
cine et 69 dans des unités de chirurgie. En
moyenne, dans I’ensemble des établissements,
on peut estimer que 4,5 % des séjours sont
causés par un EIG (tableau 6). Cette propor-
tion est significativement plus ¢levée en méde-
cine (5,3 %) qu’en chirurgie (3,4 %). Les EIG
identifiés dans des unités de médecine survien-
nent plus fréquemment dans les centres hospi-
taliers (CH) que dans les cliniques privées.
Une des raisons est que, en tant qu”hopitaux de
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W TaBLEAU S

Répartition des facteurs contributifs des EIG évitables identifiés

pendant I'hospitalisation - 2009

Facteurs ayant favorisé I'EIG EIG vliables (n751)
Nombre (%)
Défaillance humaine d’un professionnel 24 27,6
Supervision insuffisante des collaborateurs 23 26,4
Mauvaise définition de I'organisation et de la réalisation des taches 11 12,6
Communication insuffisante entre professionnels 21 241
Composition inadéquate des équipes 14 16,1
Infrastructures inappropriées 15 17,2
Défaut de culture qualité 7 8

Les pourcentages calculés correspondent aux rapports des effectifs observés dans I'enquéte et ne tiennent pas compte des redressements

effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse.

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

W TABLEAU 6
Proportions de séjours causés par des EIG en 2004 et 2009
EIG total (2004) EIG total (2009) Intervalle
, .

séjgmzfs:fvés Nombre| % | IC395% séjz‘:r';“;’;s:fvés P R P daéogggq/:e
Médecine
CHU-CHR 816 51 63 | [4,680] 693 33 45 | [3061] | 069 | [0,42-1,10]
CH 787 35 42 | [2558] 658 36 59 | 3979 | 14 | [079-248]
EP 365 9 35 | [0,3-68] 620 21 27 | (154,00 | 077 | [0,27-2,24]
Total 1968 95 47 | [3,659] 1971 9° | 53 | [3,967] | 1,04 | [0,73-1,50]
Chirurgie
CHU-CHR 1178 45 39 | [27-51] 791 25 29 | (1742 | 07 | [042-1,19]
CH 928 36 35 | [1,654] 688 20 3| (17441 | 091 | [0,45-187]
EP 765 14 24 | [084,1] 611 2 41 | [2458] | 147 | [0,65-330]
Total 2871 95 31 | [2,1-41] 2090 69 34 | [254,2] | 1,02 | [0,68-1,55]
Total 43839 19 | 38 | [3,04,5] 4061 159° | 45 | [3,654] | 1,04 | [0,79-1,38]

Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et
ne peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. OR : odds ratio de 2009 par rapport a 2004 ajusté sur I'age des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-
CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés a but non lucratif), EP
(établissements privés a but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si

I'odds ratio est significativement différent de 1.

b. Un séjour a été provoqué par deux événements indésirables graves concomitants. Les 90 séjours de médecine correspondent donc a 91 EIG

et les 159 séjours totaux a 160 EIG.

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

proximité, les CH prennent traditionnellement
en charge les séjours médicaux non program-
més. Il n’y a en revanche pas de différence
significative entre types d’établissements pour
les EIG observés dans les unités de chirurgie.

Si I’on se restreint aux EIG évitables, la pro-
portion de séjours causés par des EIG est de
2,6 % (tableau 7). La encore, elle est significa-

tivement plus élevée en médecine, ou elle
atteint 3,2 %, qu’en chirurgie (1,7 %) et, en
médecine elle est toujours plus élevée pour les
CH que pour les établissements privés.

En appliquant les proportions de séjours ainsi
estimées aux séjours décomptés par les sys-
témes d’information hospitaliers* sur le champ
de I’enquéte, on peut estimer que le nombre

4. Source : PMSI (Programme
de médicalisation des systémes
d'information) 2009.
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W TABLEAU 7

Proportions de séjours causés par des EIG évitables en 2004 et 2009

EIG évitables (2004) EIG évitables (2009) Intervalle
séjy:r':zfs::vés Nombre | % |IC495% séj:‘:r’:':’:s:‘:vés Nombre| % |ICR98%| dﬁ(f)o: 2;’1,3"

Médecine

CHU-CHR 816 30 | 36 | [2350] 693 19 25 | 11437 | 064 | [0351,18]
CH 787 17 | 22 | (1,035 658 21 36 | 2052 | 153 | [0,73-3.21]
EP 365 4 26 | [0,0-57] 620 10 15 | [0525] | 057 | [0,14-2,36]
Total 1968 51 27 | 1,837 1971 500 | 3,2 | [21-43] | 1,07 | [0,67-1,71]
Chirurgie

CHU-CHR 1178 16 15 | 0722 791 18 2 | 10300 | 1,28 | [0,63-262]
CH 928 13| 09 | [04-14] 688 8 12 | [04-21] | 147 | [0,58-374]
EP 765 5 11| [00-22] 611 13 18 | [0,829] | 1,25 | [0,34-4,63]
Total 2871 3 | 11 | [051,6] 2090 39 17 | 1,02,2] | 1,39 | [0,76-2,56]
Total 4839 8 | 1,7 | ,222] 4061 89° | 26 | [1,8:3,2] | 1,21 | [0,83-176]

Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et
ne peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. OR : odds ratio de 2009 par rapport a 2004 ajusté sur I'age des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-
CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés a but non lucratif), EP
(établissements privés a but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si

I'odds ratio est significativement différent de 1.

b. Un séjour a été provoqué par deux événements indésirables graves évitables concomitants. Les 50 séjours de médecine correspondent donc a

51 EIG évitables et les 89 séjours totaux a 90 EIG évitables.

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

d’admissions causées par un EIG se situe dans
une fourchette allant de 330 000 a 490 000 par
an, dont 160 000 a 290 000 EIG peuvent étre
considérés comme évitables. Toutefois, cette
estimation repose sur |’hypothése d’une
absence de saisonnalité du phénomeéne, hypo-
thése que I’on ne peut vérifier avec les don-
nées disponibles.

Des séjours fréquemment causés
par des EIG associés
a des produits de santé

En termes d’exposition et de mécanismes,
1,6 % des séjours sont causés par des EIG évi-
tables associés a des produits de santé
(tableau 8 et encadré 3) et notamment aux
médicaments (1,3 % des admissions). En
outre, 0,8 % des admissions sont causées par
des EIG évitables liés a une procédure (essen-
tiellement des actes invasifs), et 0,7 % par des
infections liées aux soins (notamment des
infections du site opératoire au cours d’un pré-
cédent séjour a I’hdpital donnant lieu a une ré-
hospitalisation).

Des admissions qui interviennent
plus souvent a la suite d'une
prise en charge en ville

Les réponses montrent qu’il y a toujours intri-
cation entre 1’état de santé et les soins dans la
survenue d’un événement. Pour 107 des 160
EIG évitables causes d’hospitalisation, des
¢léments permettaient de penser que I’événe-
ment clinique aurait pu survenir compte tenu
de I’évolution prévisible de la maladie ou de
1’état du malade. Pour 67 des 160 événements,
il a été considéré que I’événement aurait pu
survenir méme en 1’absence des soins concer-
nés EIG 4 et 8 (encadré 2). Enfin, dans pres de
80 % des cas, I’EIG est un nouveau symptome
ou une nouvelle maladie.

En plus d’étre responsables d’un séjour indu,
un certain nombre d’EIG évitables ont égale-
ment été cause de menace vitale ou d’incapa-
cit¢ a la sortie de I’¢tablissement. Les
proportions de séjours causés par un EIG et
assortis d’une menace du pronostic vital ou
d’une incapacité sont ainsi estimées a respecti-
vement 0,6 % et 0,4 % (tableau 9).
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Proportions de séjours causés par des EIG évitables selon les expositions (actes invasifs
et médicament) et les mécanismes (infections) les plus fréquents en 2004 et 2009

EIG évitables (2004) EIG évitables (2009) Intervalle

EIG causes d’hospitalisation liés a OR? | de confiance
Nombre | % ICa9% % | Nombre % ICa9%5 % (IC)a95%
une procédure 40 0,9 [0,5-1,3] 41 08 [0,5-1,1] 1 [0,56-1,74]
dont acte invasif 30 07 [0,3-1,1] 36 07 [0,4-1,0] 1,15 [0,60-2,20]
dont intervention chirurgicale 23 0,6 [0,2-0,9] 31 0,6 [0,4-0,8] 1,06 [0,54-2,10]
un produit de santé 44 1,1 [0,7-1,6] 53 1,6 [1,0-2,2] 1,21 [0,73-2,01]
dont médicament 37 07 [0,5-1,0] 39 1,3 [0,8-1,8] 1,42 [0,81-2,51]
dont dispositif médical implantable 7 0,4 [0,0-0,7] 9 0,2 [0,0-0,3] 0,52 [0,17-1,55]
une infection associée aux soins 18 0,2 [0,1-0,4] 26 0,7 [0,3-1,0] 2,28 [1,15-4,53]
dont infection du site opératoire 6 0,08 | [0,01-0,1] 14 0,3 [0,1-0,5] 312 [1,06-9,16]

Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse et
ne peuvent donc étre déduites directement des nombres d’EIG observés dans I'enquéte.

a. OR : odds ratio de 2009 par rapport a 2004 ajusté sur I'age des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-
CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés a but non lucratif), EP
(établissements privés a but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si
I'odds ratio est significativement différent de 1.

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

W TABLEAU 9

Proportions de séjours causés par des EIG évitables! selon le type de gravité
associé — comparaison 2004 et 2009

EIG évitables (2004) EIG évitables (2009) Intervalle
Type de gravité OR® de confiance
Nombre (%) ICa95% | Nombre (%) ICa95% (IC) 295 %
Pronostic vital 2 33 0,7 [0,4-0,9] 21 0,6 [0,3-1,0] 0,68 [0,35-1,33]
Incapacité 2 28 0,6 [0,3-0,9] 17 04 [0,2-0,7] 0,66 [0,30-1,44]
Déces’® 1 0,02 [0,0-0,06] 3 0,2 [0,0-0,4] 447 [0,47-42,59]

1. La somme est supérieure au nombre total d’EIG car un EIG pouvait avoir plusieurs critéres de gravité.
2. Associé(e) ou non a un autre critére de gravité.
3. Le fait que le déces soit associé a un EIG ne signifie pas forcément que ce dernier en soit la cause.

Les proportions de séjours calculées tiennent compte des redressements effectués pour corriger les biais d’échantillonnage et la non-réponse.
Les résultats ne peuvent donc pas se retrouver directement a partir de rapports d'effectifs observés.

a. OR : odds ratio de 2009 par rapport a 2004 ajusté sur I'age des patients, la spécialité (médecine ou chirurgie) et le type d’établissement : CHU-
CHR (centres hospitaliers universitaires et régionaux), CH (centres hospitaliers, autres établissements publics et privés a but non lucratif), EP
(établissements privés a but lucratif). Une différence de proportions de séjours-patients entre 2004 et 2009 est interprétée comme significative si
I'odds ratio est significativement différent de 1.

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

Parmi les 160 EIG qui sont a I’origine d’hospi-
talisations, 119 ont été identifiés en médecine
ambulatoire, ce qui ne signifie pas que tous
résultent d’une pratique « de ville » car cer-

Augmentation en chirurgie de la
proportion de séjours causés par
des infections liées aux soins

tains ont été cliniquement reliés a des hospita-
lisations antérieures. Les 41 autres EIG étaient
des hospitalisations directes par transfert a la
suite d’une hospitalisation précédente.

Pour les EIG « causes d’hospitalisation », la
proportion de séjours causés par des infections
associées aux soins était statistiquement supé-
rieure en 2009 par rapport a 2004 dans les uni-
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tés de chirurgie. L’analyse comparative des cas
observés en 2009 et en 2004 montre une aug-
mentation des infections du site opératoire
liées a des interventions lors d’hospitalisations
antérieures. Des raisons pourraient étre un
sé¢jour écourté dans 1’hospitalisation précé-
dente avec une identification de ’infection au
domicile du patient, ou une prise en charge
non-optimale de la plaie opératoire en méde-
cine ambulatoire.

Conséquences économiques
des EIG

Pour les EIG survenus en cours d’hospitalisa-
tion, il a été demandé aux médecins de 1’unité
d’estimer la durée d’hospitalisation supplé-
mentaire. Cette question a été ajoutée dans
I’enquéte 2009 dans le but d’évaluer les consé-
quences économiques des EIG, au moins en
termes de volume de journées d’hospitalisa-
tion. Le taux de réponse a été de 88 % : pour
seulement 18 des 153 EIG ayant entrainé une
prolongation du séjour hospitalier, le médecin
n’a en effet pas été capable de faire cette esti-
mation. Chez les 118 patients ayant eu au
moins un EIG et pour lesquels le nombre de
jours imputables a cet EIG a été estimé, la
durée moyenne de sé¢jour était de 16,8 jours,
dont un nombre moyen de jours imputables

aux EIG de 8,7 (écart-type: 7,2 avec une
durée allant de 1 a 30 jours). La survenue de
I’EIG double donc la durée de séjour.

Pour les EIG a ’origine d’admissions, la tota-
lit¢ de I’hospitalisation a été par convention
attribuée a I’EIG. La durée de séjour a pu étre
calculée pour 154 des 160 patients. La durée
moyenne de séjour était de 8,7 jours (écart-
type : 7,3), avec une durée allant de 1 a 42
jours.

Comparaisons nationale
et internationale

La possibilit¢ de comparer les résultats obte-
nus avec les études réalisées a 1’étranger est
relativement circonscrite car le recueil y est le
plus souvent uniquement fondé sur I’analyse
des dossiers des patients (Brennan et al.,
1990 ; California Medical Association, 1977).
L’étude ENEIS, principalement fondée sur
I’interrogation des équipes de soins, ne permet
pas, pour des raisons de faisabilité, de suivre le
séjour complet des patients, d’ou le choix de
calculer une densit¢ d’incidence (proportion
d’événements pour 1000 journées d’hospitali-
sation). L’étude espagnole Eneas, construite
sur une méthodologie similaire, montre une
densité d’incidence des EIG survenus pendant

I ENCADRE 3
Définitions

Procédure
* Intervention chirurgicale.

* Autres actes invasifs : anesthésie, radiologie interventionnelle, endoscopie, biopsie avec ou sans exérése, ponction, pose
de cathéter, injection, perfusion, intubation - ventilation assistée, manceuvres obstétricales.

 Autres procédures : radiologie conventionnelle avec injection de produit de contraste, sonde urinaire, sonde gastrique, dia-

lyse rénale ou péritonéale, radiothérapie, kinésithérapie...

Produits de santé
* médicament,
« dispositif médical implantable (prothése, implant, etc.),

* autres produits de santé : autre dispositif médical (laser, perfuseur, bistouri électrique, etc.) ; produit sanguin labile, organes,
tissus, cellules et produits thérapeutiques annexes (produit diététique, préparation magistrale et hospitaliére)

Infectlon assoclée aux solns : une infection est dite associée aux soins si elle survient au cours ou au décours d’une prise en
charge (diagnostique, thérapeutique, palliative, préventive ou éducative) d’un patient, et si elle n’était ni présente, ni en incu-
bation au début de ces soins.
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I’hospitalisation proche (7,3 pour 1 000 jours
d’hospitalisation) et estime que 1,9 % des
séjours sont causés par des EIG (Aranaz-
Andrés et al., 2008). Pour ce qui concerne les
résultats en termes de proportion des hospitali-
sations causées par un EIG, une étude austra-
lienne apporte des résultats comparables
(Wilson et al., 1995). D’aprés cette étude, réa-
lisée sur des séjours hospitaliers de 31 établis-
sements de santé en 1992, 6,6 % des
admissions étaient causées par des EIG.

En revanche, dans les études les plus récentes,
la répartition des EIG est comparable avec les
résultats de I’étude ENEIS car les définitions
et les questionnaires utilisés sont similaires
(Wilson et al., 1995 ; Schioler et al., 2001). La
proportion d’EIG évitables est ainsi comprise
entre 37 % et 51 %. Sur I’ensemble des EIG
identifiés, de 45 % a 50 % sont survenus en
médecine. Les EIG liés a une intervention chi-
rurgicale représentent 40 % a 50 % de ’en-
semble des EIG, ceux liés au médicament de
19 % a 29 %.

Enfin, les résultats de 1’étude menée en 2007
par les centres régionaux de pharmacovigi-
lance sur un échantillon représentatif des ser-
vices de spécialités médicales (court séjour)
tirés au sort dans I’ensemble des CHU et CH
ont permis d’estimer a 3,6 %, la proportion
des hospitalisations dues a des effets indési-
rables de médicaments (résultat ENEIS 2009
sur cet échantillon : 4,1 %) Ces résultats sont
proches de la précédente étude conduite en
1998 (Matinée de presse de 1’ Afssaps, 25 sep-
tembre 2008).

Conclusion

La faible évolution des résultats entre 2004 et
2009 est d’abord liée a la « granularité » des
indicateurs qui recouvrent des pans de pra-
tiques et d’organisations trés larges : ’enquéte
ENEIS n’est pas en mesure de montrer des
résultats de programmes ou actions en gestion
des risques sectoriels fins. L’absence d’évolu-
tion de ces indicateurs ne permet cependant
pas de conclure a I’absence de changements en
termes de culture de sécurité et de comporte-
ments des acteurs du systéme de santé (non
mesurés par les indicateurs), ni méme a ’ab-
sence de résultats des actions en cours : I’aug-
mentation de la complexité technique des actes
et des contraintes organisationnelles et budgé-
taires, avérée sur la période étudiée, aurait
notamment pu conduire a une augmentation
des risques et de la fréquence des EIG. Enfin,
les résultats sur les infections associées aux
soins ne remettent pas en cause les améliora-
tions constatées dans les enquétes périodiques
du réseau d’alerte, d’investigation et de sur-
veillance des infections nosocomiales (RAI-
SIN), qui portent uniquement sur les EIG
survenant pendant ’hospitalisation. Les initia-
tives réglementaires récentes (décret n°2010-
1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte
contre les événements indésirables associés
aux soins dans les établissements de santé) et
la mise en place de programmes sectoriels en
matiere de gestion des risques associés aux
soins devraient conduire a faire évoluer les
indicateurs de suivi de la politique en matiére
de sécurité des patients. [ |
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ANNEXE 1
Le protocole de I'enquéte

La DREES a assuré la maitrise d’ouvrage de cette enquéte en s'appuyant sur un comité de pilotage regroupant la DGS, la DGOS, I'lnVS, I'Afssaps
etla HAS. Le comité de coordination de I'évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine (CCECQA) a assuré, comme en 2004, la maitrise d'ceuvre
de cette enquéte, la DREES s'étant chargée du tirage de I'échantillon des établissements et du calcul des pondérations pour tenir compte des biais
d’échantillonnage et de la non-réponse (voir 'annexe 2 p. 16).

L'enquéte ENEIS a impliqué I'ensemble des partenaires concernés a différentes étapes, en particulier :
- les agences régionales d’hospitalisation (ARH), les fédérations et les conférences de directeurs d'établissements, les conférences de prési-
dents de commissions médicales d’établissement (CME) pour la promotion de I'enquéte, ce qui a optimisé le taux de participation des établis-
sements ;
- les sociétés savantes et organisations professionnelles médicales et paramédicales, des groupes de professionnels de santé, les associa-
tions de patients, ce qui a favorisé la bonne participation des médecins et des patients ;
- les réseaux qualité, pour la plupart membres de la FORAP (Fédération des organismes régionaux et territoriaux pour I'amélioration des pra-
tiques et organisations en santé) pour le recrutement des enquéteurs et la coordination locale de I'enquéte le cas échéant.

Cette enquéte épidémiologique s'inscrit en complément de deux autres démarches (Amalberti et al., 2007) :

- d'une part, I'accréditation des médecins et la déclaration des événements porteurs de risque (EPR), sous I'égide de la HAS (telle que défini
par la loi n°2004-810 du 13 aolt 2004, les décrets n°2006-909 du 21 juillet 2006 et n°2006-1159 du 7 décembre 2006 ainsi que la Décision
HASX0609563S du 11 juillet 2006 modifiée par la décision HASX0710650S du 28 juin 2007) ;

- d'autre part, la déclaration des infections nosocomiales (IN) et des événements indésirables iatrogénes graves. En France, la loi n°2002-303
du 4 mars 2002 a instauré I'obligation de déclaration des infections nosocomiales (IN) et des événements indésirables iatrogénes graves (art
L.1413-14 du CSP). Ce texte a été d'emblée applicable pour les IN survenant dans les établissements de santé (décret n°2001-671 du 26
juillet 2001). Il n'a pas été mis en ceuvre pour sa partie EIG, la publication des textes d’application ayant été subordonnée a une expérimenta-
tion (cf. art 117 de la loi n°2004-806 du 9 aodt 2004 et art L.1413-126 CSP). Le pilotage de cette expérimentation qui s’est déroulée de janvier
2009 a juin 2010 a été confié a I'InVS (arrété du 25 avril 2006).

Schéma d’étude

Il s’agit d'une enquéte longitudinale, prospective, d'incidence sur une population ouverte de patients hospitalisés et suivis pendant une période de
7 jours maximum. Elle permet d'évaluer, d’'une part, la proportion des EIG ayant motivé une hospitalisation parmi 'ensemble des séjours et, d'autre
part, la densité d'incidence des événements survenus pendant I'hospitalisation pour 1 000 journées d’hospitalisation.

L'observation a porté sur 'ensemble des séjours dans les unités de médecine et de chirurgie dans les établissements de santé de court séjour.

L'échantillon était constitué de toutes les fractions de séjours se déroulant pendant la période d’observation (sept jours par unité). Quatre types de
séjours ont été pris en compte (figure 1). Seuls les séjours de type 2 ont été observés dans leur totalité. Pour les trois autres types, seule une par-
tie du séjour a été étudiée : les événements identifiés avant le début de la période d’observation et les événements identifiés apres cette période
n'ont pas été pris en compte. Par ailleurs, les événements causes d’hospitalisation n'ont été étudiés que pour les patients admis pendant la période
d'observation (types de séjour 2 et 3).

Figure 1 : Types de séjours dans I'échantillon
(période d'observation comprise entre les deux barres verticales)

Début du recueil Fin du recueil
Type de séjour1 o °
Type de séjour 2 . ]
Type de séjour 3 . °
Type de séjour 4 [ °

Enquéteurs

Les enquéteurs étaient des professionnels expérimentés recrutés par appels d'offre lancés par des structures régionales d'évaluation adhérentes
de la FORAP ou associées et aupres des établissements tirés au sort. lls ne pouvaient pas réaliser 'étude dans leur établissement d'origine. Les
enquéteurs infirmiers étaient des infirmiers diplomés d’Etat (IDE) ou des cadres de soins. Les enquéteurs médecins étaient des médecins ayant
obtenu leur thése et ayant au moins 5 ans d'expérience ; ils ont réalisé 'enquéte dans leur secteur d’exercice (médecine ou chirurgie), mais hors
de leur établissement si celui-ci était enquété. Les enquéteurs ont été formés pendant deux jours a la méthode d’enquéte et aux définitions a partir
de cas concrets. Un manuel d’enquéte détaillé leur a été remis. L'équipe d'enquéte était constituée de 57 enquéteurs, dont 28 infirmiers et 29
médecins.
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Recueil de données

L'enquéte a été réalisée dans chaque service par un binme constitué d’un infirmier enquéteur effectuant la détection des événements a I'aide du
cadre infirmier du service, et d'un médecin enquéteur, chargé de les confirmer et de les analyser avec le médecin responsable de la prise en charge
du patient. L'enquéteur infirmier est passé dans chaque unité a trois reprises : le 1" jour du recueil, puis au 3¢ et au 7¢ jour. En cas de détection d'un
événement indésirable a partir du questionnaire infirmier, le médecin enquéteur était chargé de I'analyse des événements détectés, pour en confir-
mer le caractere indésirable, grave, et associé aux soins, étudier sa gravité (conséquences pour le patient) et pour apprécier sa nature évitable.

Le questionnaire infirmier comportait 17 critéres de détection. Dans chaque unité, ces 17 criteres ont été répétés pour tous les patients présents
lors de trois passages successifs de I'enquéteur. Le questionnaire médical était constitué de deux parties. La premiere, individuellement nomina-
tive, comportait les données sur la gravité de I'événement et sur son lien avec les soins. La seconde, totalement anonyme, comprenait la descrip-
tion clinique de I'événement et des variables décrivant 'événement indésirable : le lieu de survenue (lieu des premiers signes ou, a défaut,
d'identification), la cause immédiate (type de prise en charge, d’erreur, d'acte ou de produit de santé concerné), une approche des causes pro-
fondes (facteurs favorisant liés au malade ou a son entourage, facteurs humains et organisationnels liés a I'établissement pour les événements
identifiés en cours d’hospitalisation) et le caractere évitable. Plusieurs questions étaient posées préalablement a I'estimation du caractere évitable :
le rapport bénéfice / risque des soins a l'origine de I'événement, le degré de déviation des soins (indication, réalisation) par rapport a la pratique
attendue définie dans la stratégie de soins individuelle, dans les protocoles de soins et dans les recommandations existant au sein de I'unité, prise
en charge correspondant a celle que la plupart des médecins ou professionnels de santé auraient choisie dans un contexte identique. Le degré de
présomption des caracteres « lié¢ aux soins » et « évitable » des événements a été apprécié sur une échelle de Likert en six modalités de réponse
(exclu, trés peu probable, peu probable, assez probable, trés probable, certain).

Contréle qualité et expertise

Un contrdle de la qualité des données a été prévu dés la phase de recueil par des visites inopinées, pratiquées dans cing unités d’'un méme éta-
blissement afin de s'assurer du bon déroulement de la collecte des données de la détection, et par un auto-contréle des enquéteurs infirmiers et
médecins lors de leur codage des réponses aux questionnaires (vérification de I'exhaustivité, de I'exactitude et de la cohérence des informations
recueillies). Tous les questionnaires ont ensuite été vérifiés au CCECQA et complétés le cas échéant avec les enquéteurs avant la saisie des don-
nées. Les dossiers a problémes ont été revus avec I'enquéteur concerné au téléphone ou lors de visites aux enquéteurs. Des contréles de cohé-
rence ont été réalisés sur la base informatisée. Tous les EIG ont bénéficié d'une relecture commune par I'équipe du CCECQA. Tous les EIG
associés a médicament ont été adressés a I'Afssaps. Les cas difficiles ont été systématiquement soumis & des experts nationaux de chaque spé-
cialité et, pour les événements infectieux, a un médecin directeur de centre de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales (CCLIN).
Dans certaines spécialités chirurgicales, des membres d’'organismes agréés ont également participé a I'appréciation de I'évitabilité. Au total, 134
cas (36 %) ont été soumis a l'avis d’'un expert de la spécialité : pour 27 d’entre eux, le caractére évitable a été revu a la hausse et pour 8 d’entre
eux, il a été revu a la baisse. Ces résultats sont en faveur d’'une bonne validité du travail des enquéteurs.

Des régles de confidentialité strictes

Cette étude a été réalisée dans le cadre de la loi n° 51-711 du 7 juin 1951 modifiée, sur I'obligation, la coordination et le secret en matiére de sta-
tistiques et de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée, relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés. Elle est passée devant le CNIS
(Conseil national pour I'information statistique) qui a émis un avis d’opportunité favorable et devant le comité du label qui a donné a I'enquéte le
label d'intérét général et de qualité statistique (Visa 2009X706SA). Elle a par ailleurs fait I'objet d’'une déclaration a la Commission nationale de I'in-
formatique et des libertés (CNIL).
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ANNEXE 2
Méthodologie

Echantillon 2009 et différences avec I'échantillon 2004

Ce ne sont pas les mémes établissements qu’en 2004 qui ont été enquétés en 2009, les échantillons 2004 et 2009 ayant été tirés de fagon indé-
pendante. Chaque échantillon était randomisé et stratifié. La stratification a été faite sur le type d’activité (médecine et chirurgie) et le type d'établis-
sement : centres hospitaliers universitaires (CHU) ou régionaux (CHR), hépitaux publics et privés a but non lucratif (CH) et établissements privés a
but lucratif (EP). L'étude offrait donc six strates d’analyse. En 2009, le tirage des lits a été effectué avec un plan de sondage en grappe a trois
degrés : tirages de zones géographiques, puis d’établissements et enfin d’unités de soins. Le tirage au sort des zones géographiques et des éta-
blissements a été réalisé par la DREES sur la base nationale des établissements issue de la SAE (Statistique annuelle des établissements de
santé). Apres tirage au sort, un accord de participation a I'enquéte a été demandé aux établissements. Le tirage au sort des unités de soins a été
réalisé par le CCECQA de fagon aléatoire. Les bases de sondage pour ce tirage au sort ont été établies par les établissements (liste des unités).

Sur les 114 établissements tirés au sort dans les 31 départements retenus, 81 ont accepté de participer a cette étude, soit un taux de participation
de 71,1 % (tableau A).

Parmiles 251 unités tirées au sort dans ces 81 établissements, 18 ont refusé de participer (9 dans les CHU-CHR en chirurgie, 8 dans les CHU-CHR
en médecine et 1 dans les établissements privés en chirurgie) et ont toutes été remplacées.

Les 8 269 patients inclus ont été suivis en moyenne pendant 3,8 jours, ce qui représente 31 663 jours d’observation au total (tableau B).

Tableau A : Taux de participation des établissements en 2004 et 2009

Nombre d’établissements
T Participants Taux de participation (%)
2004 2009 2004 2009 2004 2009
Sites de CHU/CHR 26 26 25 26 96,1 100
Médecine CH 15 19 1 15 733 789
Chirurgie CH 19 15 17 1 89,5 73,3
Médecine EP 36 39 12 20 333 51,3
Chirurgie EP 21 15 6 9 28,6 60
Total 17 114 Il 81 60,7 711

Tableau B : Nombre de patients et de journées d’observation en 2004 et 2009

2004 2009 2004 2009 2004 2009
Nombre ) St » No(;nb.re total Nomblre total Nombr'e moyen | o Nombrfe moyen | ...
de patients ’ de patients ? | ce Jours ' ol ) calfeng type : 22T type
d’observation | d’observation d’observation d’observation
Médecine
CHU-CHR 1656 18,9 1589 19,2 7384 6721 45 25 42 2,2
CH 1582 18,1 1493 18,1 6799 6127 43 24 41 2,2
EP 708 8,1 1247 15,1 2922 4691 4,1 23 338 2,1
Chirurgie
CHU-CHR 1973 225 1610 19,5 7620 6191 39 23 338 22
CH 1614 18,4 1209 14,6 6 256 4171 39 23 34 2
EP 1221 14 1121 13,5 4253 3762 35 2,1 34 2
Total 8754 100 8 269 100 35234 31663 4 2,3 3,8 2,2

Sources * Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA.

Le taux de participation des établissements, plus élevé en 2009 qu'en 2004, s’explique par la participation plus importante des établissements pri-
vés (de 33,3 % & 51,3 % en 2004 et de 28,6 % a 60 % en 2009). La baisse de participation des établissements dans la strate de chirurgie — CH
explique la diminution significative du nombre de patients inclus dans cette strate. La distribution des spécialités n’était pas tout a fait la méme en
2009 qu’en 2004 (moins d'unités de cardiologie et plus d'unités de gériatrie en médecine, moins d’'unités de chirurgie générale-digestive-viscérale,
plus d'unités de spécialités chirurgicale regroupées et de chirurgie orthopédique).

Les patients inclus étaient en moyenne plus agés en 2009 (60 ans) qu’en 2004 (58 ans), la répartition hommes/femmes n’était en revanche pas dif-
férente. Quant au mode de sortie des patients entre 2004 et 2009, davantage de patients ont été transférés vers un autre établissement (4,1 % en
2004 et 5,4 % en 2009) alors que moins de patients sont sortis vers leur domicile (43,3 % en 2004 et 40,8 % en 2009). Enfin, la durée moyenne de
séjour n'était pas significativement différente.

Redressements effectués

Afin de prendre en compte le plan d’échantillonnage complexe dans I'estimation des proportions de séjours-patients et des densités d'incidence, un
poids a été affecté a chaque séjour-patient inclu en fonction des probabilités d'inclusion de I'établissement et de I'unité d’hospitalisation a laquelle il
appartenait (nombre de lits, type d'activité, type d'établissement, département). Par ailleurs, compte tenu des différences de taux de participation
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entre 2004 et 2009, une correction de la non-réponse a été effectuée. Les poids de tirage ainsi calculés ont donc été multipliés par un coefficient
visant a corriger cette non-réponse. Les estimations de densités d'incidence et les proportions de séjours causés par des EIG tiennent compte de
ces deux types de redressement.

Lors de la premiére enquéte, il n'y avait pas eu de correction de la non-réponse. Avec la seconde édition de 'enquéte, cette étape était indispen-
sable pour mener une analyse en évolution. Les estimations 2004 ont été recalculées selon une méthodologie identique a celle de 2009 et ne cor-
respondent donc plus exactement aux estimations initialement publiées.

Ces redressements ont été appliqués a toutes les estimations (tableaux 1a4 et6a9).

Définition des densités d’incidence des EIG et des proportions de séjours causés par un EIG

La densité d'incidence des événements indésirables graves identifiés pendant I'hospitalisation a été calculée comme le nombre d’EIG identifiés
dans I'unité pendant la période d’observation rapporté au nombre de jours d’hospitalisation observés. Elle était exprimée pour 1 000 journées d’hos-
pitalisation.

La proportion des séjours-patients dont I'admission a été motivée par un EIG a été calculée comme le nombre de patients hospitalisés pour au
moins un EIG pendant la période d'observation (types de séjours 2 et 3) rapporté au nombre de patients admis pendant la méme période.

Analyse statistique des évolutions entre 2004 et 2009

Une analyse comparative des échantillons 2004 et 2009 a été réalisée sur les caractéristiques des EIG (type de gravité, causes immédiates) et les
caractéristiques des patients présentant des EIG (age, gravité clinique, provenance). Les résultats présentés portent le plus généralement sur les
EIG évitables, cible d'action premiére de la gestion des risques liés aux soins.

Les deux échantillons ont été comparés en utilisant les tests statistiques habituellement utilisés (test du Chi2 pour la comparaison de proportions,
test de Student ou analyse de variance pour la comparaison de moyennes). Des comparaisons globales, puis par type d’activité (médecine et chi-
rurgie) et par type d'établissement (CHU-CHR, CH et EP) ont été réalisées. Le nombre de lits, de séjours-patients et de type de séjours, les spécia-
lités des unités participantes ainsi que le profil des patients inclus (age, sexe, durée moyenne de séjour, mode de sortie) ont été comparés.

Des comparaisons de proportions de séjours-patients et de densités d’incidence ont été réalisées pour les événements indésirables évitables, non
évitables, par type d’exposition ou de mécanisme de survenue de 'événement (événements liés & une procédure invasive, a un produit de santé, a
une infection liée aux soins) et par type d’activité (médecine ou chirurgie). Ces comparaisons ont été ajustées sur le type d'activité, le type d'établis-
sement et I'age des patients pour tenir compte des différences mises en évidence entre les échantillons 2004 et 2009.

La comparaison de densités d'incidence entre 2004 et 2009 a été menée en utilisant le modéle de Poisson lorsque la condition d’égalité entre la
moyenne et la variance était vérifiée grace au test de Dean ; en cas de surdispersion (variance supérieure a la moyenne), le modéle Binomial néga-
tif a été utilisé. Une différence de densités d'incidence était interprétée comme significative si le risque relatif (RR) entre 2004 et 2009 était significa-
tivement différent de 1.

La comparaison de proportions de séjours-patients admis pour au moins un EIG entre 2004 et 2009 a été menée par régression logistique. Une dif-
férence des proportions de séjours-patients était interprétée comme significative si le rapport de cotes (ou odds ratio) entre 2004 et 2009 était signi-
ficativement différent de 1.
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