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La PRAGE, plateforme régionale d’appui a la gestion des événements indésirables graves a pour mis-
sion d’apporter un appui aux établissements de santé et médico-sociaux pour la gestion de ces événements et de
développer la culture du signalement. Elle propose des retours d’expérience s’appuyant sur les analyses réalisées.
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L’ARS Aquitaine a créé une plateforme d’appui a la gestion des événements indésirables graves associés
aux soins (EIG) adossée puis intégrée au CCECQA, suite a I'expérimentation nationale d’un systéeme de
signalement et d’analyse des EIG pilotée par I'InVS.

Elle a pour mission d’apporter une aide a la gestion des EIG, en toute indépendance. Cette plateforme
concerne I'ensemble des établissements de santé et des établissements médico-sociaux de la région ain-

si que la médecine ambulatoire.
Le décret du 25 novembre 2016 N° 2016-1606 permet de disposer du cadre réglementaire au dispositif
de signalement des événements indésirables graves associés aux soins et a la constitution des structures

régionales d’appui nécessaires.

Les missions :

Analyses des EIGS :
Appui méthodologique et expertise métier

Analyses

hid--ml (| Enseignements issus des analyses

les professionnels

Mise en place et
suivi des plans
d’actions Mise a disposition

fiches REX et REFLEXE Alde é Ia déC|S|0n pour I’ARS

Formations/actions Diffusion des retours
pour le signalement d’expérience des
et I'analyse établissements

Syntheses annuelles anonymisées Travaux du RREVA
des EIGS analysés

Création de fiches
Mise a disposition thématiques
d’outils




Les Documents et ressources
(

* 9 fiches

¢ 11 fiches d'analyses de
scénarios cliniques et
1 guide de I'animateur

¢ 1 serious game

¢ 64 fiches REX
¢ 14 fiches REFLEXE
¢ 1 fiche REX partagé

Les outils
d'aide GDR

-

¢ Les chartes
¢ Les syntheses
* Les présentations

« Travail en équipe

* Suicide en structure
de soins
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Les retours d’expériences

Les retours d'expériences sont mis en forme en fiche REX quirelate un EIGS, son analyse et
plan d'action. En fiche Reflexe qui regroupe un théme et les enseignements principaux.
Enfin, des analyses de scénarios cliniques pour & priori évaluer en équipe les barrieres de
sécurité infra-service disponibles ou & mettre en place.

Les outils

Ces outils sont des aides méthodologiques pour aider les professionnels & déclarer, analyser,
puis partager leurs pratiques par le Retour d’expériences

Fiches disponibles

0 Recommandations de I'OMS, aide & I'inclusion des EIAS,

ﬂ S préparer la réunion d'AAC, dossier d'AAC d'un EIGS, grille
ALARM, compte-rendu d’'AAC, comment communigquer
et annoncer un dommage associés aux soins, guide de
conduite de REX, sites infernet utiles

Des fascicules ou Un serious game

fiches thématiques
Proposé en 2D , il est issu
des retours d’expériences
Pour alerter les des équipes ayant été
professionels de santé confrontées a un EIGS,
sur certains sujets de permettant ainsi de

gestion des risques revivire les EIGS analysés
en immersion dans des
exercices de simulation.

Sites utiles POURALLERPLUSLOIN..
[oro) —
ARS B E
https://www.nouvelle-aquitaine.ars.sante.fr/apporter-un-appui-aux-professionnels- g%
pour-la-gestion-des-risques-associes-aux-soins =

REX RREVA
http://www.ccecqa.asso.fr/projet/gestion-des-risques/prage https://www.rreva-na.fr/




33 analyses en 2019
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. 19 établissements et structures médico-sociales ont fait appel a la PRAGE en 2019 pour

analyser 33 EIGS, dont 1 sur « injonction » de I’ARS.

. Un plan d’actions d’amélioration a été systématiquement élaboré avec les participants
aux analyses et I'obligation du signalement a I’ARS est systématiquement rappelée.

. Pour les 33 analyses réalisée, 30 ont concerné un EIGS déclaré d’emblée sur le portail
national des signalements, 1 a concerné un événement non associé aux soins, 1 un évé-

nement non grave et 1 un événement ancien inter-établissements.

Par ailleurs la PRAGE a répondu

. A 8 demandes d’avis de conduite & tenir devant des situations complexes ou conflic-
tuelles et a 7 demandes de relecture critique de compte rendus d’analyses.

. Pour 2 établissements, il existait une recommandation de I’ARS de prendre contact avec
la PRAGE pour revoir les actions d’amélioration en raison d’un grand nombre d’EIGS dé-

clarés.




Formations — Actions

Atelier - formation facteurs humains en santé le 21/06/19 (25 participants).
Cours DU Angers « Gestion des risques en santé » 14 octobre 2019

Formations multiples écoles IADE, IBODE, ergothérapeutes, CFPPS (EHPAD et
IBODE) en gestion des risques.

Formation CEPPRAAL 14 février 2019 Lyon

Formation institutionnelle EIGS CH Brive la Gaillarde 8 octobre 2019
Formation coordonnateurs des risques REQUA 16 décembre 2019 Dijon
Participation aux formations modulaire dédiées aux agents ARS NA « qualité et
sécurité des soins »

Interventions aux 2 colloques HAS/SRA/ARS ; présentation de la PRAGE et des
analyses de scénarios cliniques.

Intervention journées FHF : atelier EIGS ; Bordeaux le 7 mai 2019
Communication aux journées de Matériovigilance 13 juin 2019.

Communication journées Performance et qualité ARS NA Angouléme 18 juin 019
Communication aux journées régionales Simulation en santé 30 septembre 2019
Communication aux journées CPIAS/CCECQA 26 et 27 septembre 2019
Communication a la commission psychiatrie de TOMEDIT 20 novembre 2019

Membres permanents GT HAS pour la base nationale des EIGS
(R. LECULEE, J.P. DUPUYCHAFFRAY).

Participation au GT FORAP EIGS

Périmetres des in-
terventions de type
formations/actions

en Nouvelle-
Aquitaine




Périmetre des interventions (AAC) PRAGE

Dont 10 Inter établissements
3 fois avec les soins primaires.



Travaux
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—_— Activités transversales

e RREVA
e Briques
* Cpage
* HAS

PRAGE est membre du bureau du RREVA, du comité éditorial de la revue BRIQUES,
du groupe de travail sur la qualité de la prise en charge médicamenteuse, des réu-
nions de « la matinale des vigilances » et du Comité de pilotage et d’appui a la ges-
tion des EIGS (CPAGE).

Plusieurs publications écrites pour Briques :

Numéro 10 de janvier 2019 : « c’est arrivé ailleurs...Et chez vous, quel est le

risque ? »

Numéro 11 d mars 2019 : « syntheése des actions de la PRAGE en 2018 ».

Numéro 12 de mai 2019 : « Je Com Unique : sérieux ce jeu ? »

Numéro 13 de juillet 2019 : « Facteurs humains en santé ».

Numeéro 14 d’octobre 2019 : « ASN. Partages d’expériences » et « Anne-Lise Dékoze
enquéte (aux cotés de la PRAGE) .

Numéro 15 de décembre 2019 : « Le défi des calots de bloc »

Mise en ligne de 17 fiches REX en 2019 et 1 fiche Reflexe.

Participation au groupe de travail piloté par la PRAGE sur les événements indésirables
médicamenteux en psychiatrie.

Révision de la charte de confiance avec adaptation au RGPD.

Création d’une infographie : les ressources de la PRAGE



Réseaux Sociaux

Les buts visés par la communication sur les réseaux sociaux sont multiples :
Objectif de visibilité : il faut faire connaitre cette plateforme projet, ses outils
Objectif de sensibilisation : montrer I'intérét de ses ressources pour la formation des professionnels
Objectif de transaction : obtenir des demandes d’inscriptions aux formations du CCECQA / PRAGE
Les enjeux de la communication : faire connaitre les outils, les utiliser, sensibiliser les professionnels de ter-
rain a I'analyse approfondie des causes en utilisant la méthode ALARM et aux Retours d’EXpériences.

, &« PRAGE Q  Ssearch Twitter
12 Tweets
©J Home
H Explore
Q Notifications
& Messages 7 2
9 WP (_Edit profile )
Srecmbeest s e You might like
[l Bookmarks PRAGE Folow.
¢ Sanofi Genzyme FR Follow )
@PRAGE_NA SANCH! @SanofiGenzymeFR {( b )
EI Lists Plateforme régipnale d'appui a la gesxAion des événements indésirables graves Promoted
associés aux soins en Nouvelle Aquitaine
® Pessac (& ccecqa.asso.fr/projet/gestion... & Joined October 2019 @ Harvard Medical S... @ (" conow >
- e S
@ Profile 62 Following 36 Followers @harvardmed
& 7 )
& More Tweets Tweets & replies Media Likes () GRAPH ( Follow )
craPn @le_Graph = =4

# Pinned Tweet
A PRAGE @PRAGE_NA - Oct 28 v Show more
o o) ‘BD Infographie 2018

31 Medcaere, Irfacticrn ssaccies s soTw ®
2 st s - \ o Trends for you <3
23 Chtminum fedve-aodot) ) PR —
17 Procasims raccaies J ( \ Souies (S Trending in France ~
\ Conen 3 Sabri
16 Cwarge 4 i = abrina
10 3ok ot @ Aot ety pmamactcain 2 65.8K Tweets
[IE——.
i [ o s
‘4, = El — #SnickersGate

Causes immédiates selon dassification HFACS

Un Bounty dans un Snickers ? Déso, on n'est
pas nous quand on a faim.

& Promoted by Snickers France

Trending in France N7
P RS

[ Y

B9 PRAGE ' Vue administrateur Voir en tant que membre Page Boite . Notifications Statistiques Outils .. Espace Pubs Plus »

i
°K NatetBrian  Accueil  Retrouver

Page  Suggestionsdeconteny  Staisiques v Activité

b Jaime déja v X\ Déjaabonné(e) v A Partager

15
Médecins R A

PRAGE
"‘ !' 29 octobre, 09:24 - §

Voici une vidéo d'introduction de la PRAGE réalisée le 26 septembre lors du
congrés CPIAS et CCECQA:

https://m.youtube.com/watch?v=dN_jXz_Mgec
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Partages d’expériences

7304 Visites
+ 100 % EN 2019
Téléchargements

+ 35 % en 2019

Répartition des téléchargements

173 Les syntheses




Les analyses de scénarios cliniques sous forme
de serious game. Les enquétes d’Anne-Lise
Dékoz

Mise a disposition d’une version test pour la semaine sécurité des pa-
tients du serious game : les enquétes d’Anne-Lise Dékoz.
1 scénario mis en ligne en décembre 2019.

. Médecine

En 2020 les 11scénarios seront disponibles.
. Santé mentale
. Anesthésie

. SSR

. Réanimation

. Chirurgie

o FAM-MAS

o Obstétrique

o EHPAD

o Urgences

o Bloc opératoire

Cette méthode de simulation est déductive et permet d’analyser avec
une approche systémique des dysfonctionnements, EIAS ou EIGS sur-
venus dans d’autres établissements.

L’équipe transpose dans son unité de soins, virtuellement un El surve-
nu ailleurs.

Ceci permet d’Identifier les barrieres de sécurité existantes ou a
mettre en place. De confronter le plan d’action proposé par I’établis-
sement ol est survenu réellement I’El a son propre plan d’action et
I'incrémenter si nécessaire.

Enfin de mettre en ceuvre les actions. Il peut étre réalisé par un
joueur seul et autonome, ou en groupe dans le cadre d’une formation
ou réunion d’équipe.

Le jeu est accessible depuis un ordinateur ou une tablette et pour
I'animation en équipe par un téléphone portable. Les professionnels
interviendront pendant le déroulé du scénario, pour identifier des
barrieres.

lIs analyseront le scénario ce qui rend le professionnel actif et plus a
méme de retenir la méthode d’analyse.

Un focus sur I'intérét de la déclaration, la méthodologie d’analyse, les
facteurs humains et organisationnels, la culture sécurité est inclus
sous forme d’une animation.

Le jeu se termine par une synthése qui reprend les points clefs de
I'analyse et le professionnel pourra comparer son « résultat » a celui
du groupe ou des autres joueurs.




Objectifs 2020

Poursuivre I'accompagnent des professionnels de la gestion des risques dans la réalisa-
tion des analyses approfondies de causes des EIGS et I’élaboration des plans d'actions
pertinents priorisés pour |'exécutif de I'établissement ou de la structure de soins dans une
démarche volontaire de leur part ou avec mandat de I'ARS).

Participer aux instances du réseau régional de vigilances et d’appui (RREVA) mis en place
en Nouvelle Aquitaine avec un pilotage ARS.

Participer au groupe de travail initié par la HAS pour mettre en place le retour d’expé-
rience de I'analyse des EIG signalés aux ARS et transmis a la HAS selon le circuit défini
Poursuivre le développement de I'outil de partage d'expériences des enseignements
des analyses des EIG dans le cadre de cette structure sur le site de I'ARS. Faire connaitre
les REX et REFLEXE en s’appuyant sur les vecteurs du CCECQA et de I’ARS et du RREVA.
Contribuer a la politique régionale de réduction des risques au travers d’une exploita-
tion des EIGS colligés par la PRAGE en s’appuyant sur une analyse multidimensionnelle
(analyse en composante principale).

Garantir la pérennité de |la PRAGE dans ses missions et son expertise acquise en recru-
tant un professionnel médical formé en gestion des risques, anticipant ainsi la cessation
d’activité début 2021 d’un médecin.

Disposer de temps de secrétariat et de biostatisticien.

Développer d’autres méthodes de simulation (réalité virtuelle) destinés a la formation
initiale et continue des professionnels de santé.

Construire des modules de e-learning concernant les méthodes d’analyse approfondie
des risques.

Proposer aux plateformes de simulation en santé des scénarios cliniques issus de retours
d’expériences de la PRAGE.

Réaliser un fascicule sur les biais cognitifs en santé. Fiche thématique).

Continuer a mettre en ceuvre les actions de formation-action au signalement et a I'ana-
lyse approfondie des EIGS au sein des établissements de santé et au sein de I’ARS.

Participer aux projets du CCECQA concernant les formations en gestion des risques.
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Publication

Fiche Reflexe : Les effets indésirables des
médicaments en milieu psychiatrique

Avertissement

Le sujet est vaste et de nombreuses études, recommandations et guides existent pour choisir et adapter
les traitements aux pathologies psychiatriques. Cet aspect ne sera pas abordé ici.

L'objet de ce retour d’expérience est de rappeler quelques données sur la surmortalité constatée chez
les patients pris en charge en santé mentale, données incluant les effets indésirables des psychotropes et

autres substances psychoactives.

Ce document est illustré par 3 événements indésirables graves ayant bénéficié d’une analyse approfondie

des causes.

Faisant écho aux données inter-
nationales de 2011, une publica-
tion francaise de 2018 montre
que la réduction de I'espérance
de vie des individus suivis pour
des troubles psychiques atteint
en moyenne 16 ans chez les
hommes et 13 ans chez les
femmes avec des variations en
fonction des troubles considé-
rés. Ces individus ont des taux
de mortalité 2 a 5 fois supé-
rieurs a ceux de la population
générale, quelle que soit la
cause de déces, et un taux de
mortalité prématurée quadruplé
(1).

Les facteurs déterminants de
surmortalité ne se limitent pas
au risque accru de suicide, d’ac-
cident, et de chute. lls compren-
nent également : les maladies
cardiovasculaires et endocri-
niennes pouvant étre liées aux
effets indésirables des psycho-
tropes, le réle des comporte-
ments a risque, le cancer du
poumon par tabagisme intensif,
mais aussi le faible accés aux
soins ainsi que le moindre re-
cours aux soins somatiques.

Les taux standardisés de morta-
lité générale et de mortalité
prématurée (décés avant |'age
de 65 ans) des personnes suivies
pour des troubles psychiatriques
sont respectivement 2,6 et 4,4
fois supérieurs a ceux de l'en-
semble des bénéficiaires du
Régime général ayant consom-
mé des soins. Cette surmortalité
est observée pour |'ensemble
des pathologies psychiatriques
considérées, mais est plus mar-
quée pour les troubles psycho-
tiques et addictifs.

Lorsqu’elle est exprimée en
fonction des différents groupes

pathologiques traités, |’analyse
montre que la part des décés pré-
maturés est de 73% pour les
troubles addictifs, 43% pour les
troubles psychotiques, 35% pour
les troubles maniaques et bipo-
laires. En comparaison la part des
décés prématurés est évaluée a
23% pour les troubles de I'hu-
meur et dépression, et 20% pour
les troubles névrotiques liés
(égale a celle du total des per-
sonnes du régime général.

Les personnes suivies pour des
troubles psychiatriques ont un
taux de mortalité par causes ex-
ternes (suicide, accident, chute)
4,9 fois supérieur a celui des bé-
néficiaires du Régime général. Ce
taux est 5 fois supérieur pour les
troubles psychotiques, 6 fois pour
les troubles bipolaires et 8,2 fois
pour les troubles addictifs.

Les maladies somatiques retrou-
vées comme cause de décés chez
les personnes suivies pour
troubles psychiatriques affectent
tous les groupes de patients avec
un taux de déceés 2 a 3 fois supé-
rieur a celui constaté chez les
bénéficiaires du régime général,
qu'il s’agisse des maladies cardio-
vasculaires, endocriniennes, respi-
ratoires, infectieuses, et des
« états morbides mal définis ».

Bien que cette étude ne permette
pas d’émettre des hypothéses
d’impact en termes de iatrogénie
médicamenteuse par groupe de
pathologie psychiatrique, elle
suggére néanmoins |'importance
de la surveillance des effets indé-
sirables des patients traités et
I'importance du dépistage des
potentiels troubles somatiques
induits par les neuroleptiques et
également les autres classes de
psychotropes.

Enfin, il faut mentionner les
effets du mésusage de médica-
ments et les abus de substances
stupéfiantes dont I'association
aux psychotropes explique le
taux trés élevé de mortalité glo-
bale et prématurée.

Ce groupe de patients porteurs
de troubles addictifs cumule
tous les facteurs de risques
interactions multiples entre mé-
dicaments, entre médicaments
et toxiques, inductions enzyma-
tiques (alcool), et comporte-
ment a risque difficile 3 prendre
en charge par les équipes médi-
cosoignantes.

Les résultats de [I'enquéte
DRAMES 2017 (Déceés en Rela-
tion avec I'Abus de Médica-
ments Et de Substances) mon-
trent la complexité de la situa-
tion et la nécessité d’une surveil-
lance accrue de cette population
: une incidence des déces 8 fois
plus élevée avec la méthadone
qu’avec la buprénorphine, une
stabilisation des décés par
opioides licites ou liés a I'hé-
roine, une légeére baisse des
déceés liés au cannabis et aug-
mentation des décés liés aux
amphétamines, une augmenta-
tion des déces liés a la pholco-
dine et au tramadol, une forte
augmentation des déces liés a la
cocaine.

Sur les 472 décés inclus, 432
sont imputables directement
aux produits consommés sou-
vent sous forme de mélanges.
Par exemple, I'association co-
caine alcool potentialise les
effets cardiovasculaires et le
risque de mort subite.
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