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Préambule
« Primum non nocere », Hippocrate, 410 avant J.-C.

La thématique du risque en santé et de sa prévention peut étre considérée selon

deux approches complémentaires :

- une approche a priori consistant a fiabiliser le systtme avant la survenue de
'événement a risque ; c'est la le réle des lois, recommandations de sociétés

savantes et directives émanant du Ministére de la Santé.

- une approche a posteriori dont I'objectif est d’améliorer le systéme au vu du retour

de I'expérience.
Ces deux approches concourent a un enjeu fort : améliorer la sécurité des patients.
C’est dans cette seconde approche que se situe ce travail.

On peut également considérer deux autres enjeux a cette analyse a posteriori : ce
sont la responsabilité juridique des acteurs et la pérennité de I'établissement. Ces

enjeux-ci ne sont pas des champs d’étude retenus pour ce travail.
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|. Introduction

1. Définition de la iatrogénie

Il s’agit d’'un terme générique dans lequel peuvent entrer de nombreuses entités.
Ainsi les termes d’événement indésirable, erreur médicale, pathologie iatrogene, ou
evenement porteur de risque...sont autant de termes se rapportant a la iatrogénie.
De plus dans la littérature les définitions données ne sont pas les mémes d’'une
étude a l'autre, rendant les résultats des différents travaux sur le sujet difficilement

comparables.

Il convient donc d’analyser les différentes définitions possibles et les champs que
chacune recouvre, afin de retenir pour ce travail une définition claire et uniforme. Par

ailleurs, il est nécessaire de définir des limites.

D’un point de vue étymologique, la iatrogénie se rapporte a tout symptéme ou
maladie provoqué par un meédecin : « iatros = médecin, géni... = racine verbale

signifiant engendrer ».

Dans le dictionnaire Petit Robert de 2009 le terme iatrogene est défini par : « qui est
provoqué par le médecin ou le traitement médical ». Cette définition reste trés proche
de la définition éthymologique et, sous-entend que le praticien est directement
responsable. En revanche, dans le petit Larousse de la méme année, on peut lire
une définition plus fine et plus proche de celle donnée dans la littérature médicale :
« Se dit d’'un trouble, d’'une maladie provoqués par un acte médical ou par les

médicaments, méme en 'absence d’erreur du médecin ».

Dans la littérature médicale, les premieres définitions de la iatrogénie ont été
données par L.Leape en 1991 (3) : la iatrogénie est alors assimilée a un évenement
indésirable. L’événement indésirable est pour cet auteur défini comme une Iésion
inattendue causée par la prise en charge meédicale et pas par la maladie,
responsable d’'une prolongation de I'’hospitalisation, et/ou d’'un handicap a la sortie de
I'hépital. Cette derniére définition a l'avantage de faire la distinction entre la
pathologie et ses conséquences, et les événements intercurrents. Mais elle est
cependant incompléte, ne tenant pas compte des nombreux eévénements

indésirables n’entrainant pas de conséquences sur la durée d’hospitalisation ni de
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handicap, mais néanmoins source d’inconfort transitoire pour le malade, de surcodt,
ou de réelle mise en danger méme temporaire. La Iésion n’est que la partie visible
d’une iatrogénie, le « sommet visible de l'iceberg ». En effet, Leape a par la suite
élargi la définition: il s’agit de lésions liées a la prise en charge médicale, évitables si
elles sont secondaires a une erreur ou un défaut de moyens (4). Cette derniere
définition plus large reste cependant explicite sur le caractére médical de la
responsabilité, omettant 'ensemble des événements indésirables sans lien avec la
procédure médicale (gestes techniques des para-médicaux, transports des malades,

etc.).

Qui plus est, Leape n’est pas le seul a attribuer 'événement indésirable au seul
médecin. On pouvait lire dans un dictionnaire médical il y a quelques années :
« Résultat de l'activité méedicale, initialement appliqué aux troubles induits chez le
malade par l'auto-suggestion induite par le contact avec le médecin. Le terme est
maintenant appliqué a tout effet indésirable, conséquence d'un traitement par un
médecin ou un chirurgien, en particulier les infections acquises durant le traitement,

appelées infections nosocomiales », Dictionnaire de Médecine Dorland (1994).

Ces définitions placent donc le médecin comme seul responsable de la iatrogénie, et

sont désormais obsolétes. La définition de la iatrogénie a beaucoup évolué.

Ainsi, en France, dés 1997, la Conférence Nationale de Santé a défini la iatrogénie
comme: « toute pathogénie d'origine médicale au sens large, compte tenu de I'état
de I'art a un moment donné, qui ne préjuge en rien d'une erreur, d'une faute ou d'une

négligence »

La recommandation d’experts concernant la iatrogénie publiée en 2008 dans les
Annales Francaises d’Anesthésie-Réanimation hiérarchise les définitions: on n’y
parle plus de iatrogénie, terme, considéré comme trop évocateur d’'une erreur du
médecin, mais, d’événement indésirable (El) par analogie avec I'«adverse event »
anglo-saxon: « Les El sont des situations qui s’écartent de procédures ou de
résultats habituellement escomptés et qui sont ou seraient potentiellement source de
dommage. Cette définition inclut les erreurs humaines médicales et para-médicales
(procédures) et les El patients (résultats). (...) Les événements porteurs de risque
(EPR) définis par le décret sur I'accréditation des médecins dans les spécialités a

risque sont des El (a I'exclusion des El graves). Un événement indésirable grave
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patient est une complication directement liée aux soins entrainant un risque vital, une
prolongation de séjour, la nécessité de gestes invasifs, des séquelles invalidantes.
Un EI ou un événement porteur de risque (EPR) doit étre considéré comme
inévitable lorsque les soins ont été délivrés conformément a I'état de l'art.
Un EIl ou un EPR doit étre considéré comme évitable ou possiblement évitable
lorsqu’on a mis en évidence :

- une ou plusieurs erreurs médicales associées ou non a un ou plusieurs défauts
de systeme (touchant la structure, I'organisation et ou le management) ;

- un ou plusieurs défauts de systéme sans erreur médicale. » (1)

Ainsi, les termes de iatrogénie et d’événement indésirable sont deux entités trés liees
qui tendent a étre confondues a I'heure actuelle. Pourtant Chousterman et al. ont
récemment souligné I'absence d’équivalence stricte entre les deux termes: une
pathologie iatrogéne peut ne pas étre un événement indésirable en ce sens qu’il peut
s’agir d'un événement secondaire attendu (5). Ainsi, pour donner un exemple,
'immunodépression envers les bactéries encapsulées induite par une splénectomie
est une pathologie iatrogéne (c’est a dire consécutive a une procédure médicale) ;
mais c’est un effet attendu (ne s’écartant donc pas d’un résultat escompté). Stricto

sensu, les événements indésirables sont donc un sous-ensemble de la iatrogénie.

La multiplicité des termes et définitions existant a ce jour rend bien compte de la
confusion se rapportant a la iatrogénie, et montre la nécessité urgente d’avoir une
définition consensuelle de la iatrogénie en réanimation, avec une liste exacte des
champs inclus et exclus, afin d’uniformiser les déclarations et études a I'échelon

national voire international.

Tenant compte de ces réflexions, et par souci d’alignement sur les recommandations
d’experts publiées en 2008, la iatrogénie sera définie pour cette étude comme
'ensemble des évenements indésirables secondaires aux soins prodigués au patient
lors de son séjour en réanimation, incluant les diagnostics, prescriptions, actes
techniques et conséquences des thérapeutiques, sans préjuger de la responsabilité
d’'un acteur de soin ou non. Afin de tenir compte de I'ensemble des événements
indésirables et des erreurs, la dénomination d’événement iatrogéne sera employée
pour cette étude. Les infections nosocomiales sont exclues de I'étude car elles font

déja partie intégrante d’'un systeme de déclaration au CHU de Nancy (via le réseau
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RAISIN « Réseau d'Alerte, d’Investigation et de Surveillance des Infections

Nosocomiales»).

Terme se rapportant a la iatrogénie Définition

Erreur humaine Ecart par rapport a un objectif qui n’a
pas éteé reéalisé lors d’une séquence
programmeée d’activité mentale ou
physique

Echec d’exécution ou de planification
d’'une action

Evénement indésirable (EI) Situation qui s’écarte de procédures ou
résultats habituellement escomptés et
qui pourrait étre une source de
dommage

Regroupe les termes de
dysfonctionnement, incident, précurseur,
presque accident et accident

Evénement porteur de risque (EPR) Dénomination d’un effet indésirable par
le College de 'HAS

Les événements indésirables graves ne
font pas partie des EPR

Evénement indésirable grave (EIG) Evénement indésirable pouvant avoir
comme conséquence une
hospitalisation, une prolongation de
I'hospitalisation, une incapacité a la
sortie de 'unité ou un risque vital

Tableau 1 : Récapitulatif des différentes définitions se rapportant a la
iatrogénie, d’aprées (1, 2)

2. Place de la iatrogénie dans la politique de santé publique et la littérature

médicale
2.1 Premiers pas vers une prise de conscience de la iatrogénie

La pratique de la médecine, et en particulier la réanimation, est souvent comparée

au fonctionnement de laviation (6-9). En effet les analogies entre pilotes et
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réanimateurs sont nombreuses : les deux corps de métiers travaillent dans un
environnement technologique de plus en plus perfectionné, doivent gérer une
équipe, et leurs actions peuvent avoir de fortes répercussions sur la sécurité des
personnes pour lesquelles ils engagent leur responsabilité. Comme le pilote, le
réanimateur doit prendre des décisions dans des situations d’urgence, nuit et jour, et
doit travailler dans des situations de stress et de fatigue. Pour le pilote ou le
réanimateur, faire une erreur peut mettre en danger la vie du passager/patient. Mais,
pendant trés longtemps la comparaison n’a pas pu aller plus loin. En effet, I'industrie
aéronautique a tres tét adopté une politique de gestion de groupe des accidents et
erreurs : un systéme confidentiel de rapport des erreurs et infractions, le « Air Safety
Reporting System », existe depuis 1975 ; les pilotes sont formés dans l'idée qu’ils ne
sont pas infaillibles et par conséquent réguliérement entrainés sur des simulateurs a
gérer des situations difficiles ; de plus l'industrie développe de plus en plus d’outils
technologiques d’automatisation et de suppléance des pilotes dans le cockpit. En
meédecine, la culture est de maniére historique trés individualiste, et la iatrogénie
n‘est reconnue que depuis la deuxiéme moitié du 20°™ siécle. La iatrogénie a
d’abord été considérée comme un effet secondaire au progrés technique et une
entité inévitable (10). En 1964 Schimmel a rapporté que 20 % des patients admis
dans un centre hospitalier universitaire étaient victimes de iatrogénies, dont 20 %
étaient séveres voire fatales (11). Puis dans les années 90, la réalisation des deux
premiéres grandes études d’incidence sur la iatrogénie (12, 13) a conduit a la
publication d’'un rapport célébre de l'Institute of Medicine, « To Erris human », qui a
permis une prise de conscience a |'échelon international de la communauté
meédicale et du grand public sur I'existence d'une iatrogénie non négligeable a
I'hépital (14). Publié en 1999, ce rapport rend officielles les données relatant la
mortalité attribuable aux erreurs médicales aux Etats-Unis. Il révéle que 44 a 98 000
patients décédent chaque année aux Etats-Unis des suites d’erreurs médicales
évitables (mortalité supérieure a celle due aux accidents de la route, aux cancers et
au virus de I'lmmunodéficience Humaine). Le surco(t pour la société est évalué entre
17 et 29 milliards de dollars. Malgré ses limites (repose sur les données d’études
rétrospectives, imputabilité entre événement iatrogéne et mortalité difficile a prouver),
ce rapport a été le « starter » de nombreuses politiques de lutte contre la iatrogénie a

I'hépital au niveau internationnal.
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Depuis une dizaine d’années, la culture médicale trés individualiste a fait place a une
culture plus générale de gestion du risque en santé, comme en témoigne I'évolution
de la politique en matiére de santé avec multiplication des lois, textes et

recommandations concernant la lutte contre la iatrogénie.

2.2 Evolution du cadre réglementaire relatif a la iatrogénie
2.2.1 Les lois et décrets
Cing textes relatifs a la iatrogénie a I'hopital ont été votés et publiés depuis 2002 :

- La loi n°® 2002-303 du 4 mars 2002 relative au droit des malades et a la
qualité du systéme de santé : cette loi rend obligatoire I'information du
patient quant a la survenue d’'un accident médical, d’'une affection
iatrogéne ou d'une maladie nosocomiale, et crée un systéeme
d’'indemnisation basé sur la solidarité nationale, I'Office National
d’Indemnisation des Accidents Médicaux (art L.1413-14 du CSP). Ce
texte a été d’emblée applicable pour les infections nosocomiales
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
expérimentation (cf. art 117 de la loi n°2004-806 du 9 aolt 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'Institut National
de Veille Sanitaire (INVS) (arrété du 25 avril 2006).

- La loi n° 2004-806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé. Les
objectifs 26 (réduire la proportion de séjours hospitaliers au cours
desquels survient un événement iatrogéne) et 27 (réduire la fréquence
des événements iatrogenes d'origine médicamenteuse, survenant en

ambulatoire et entrainant une hospitalisation) concernent la iatrogénie.

- La loi n°2004-810 du 13 ao(t 2004 définissant la création de la Haute
Autorité en Santé (HAS) dont I'un des objectifs est I'accréditation des

médecins et la déclaration des événements porteurs de risque (EPR).
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- La Loi HPST (Hépital Patient Santé Territoire) du 21 juillet 2009 stipule la
nécessité de renforcer la qualité et la sécurité des soins au sein des

établissements.

- Le décret n°2010- 1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les
événements indésirables associés aux soins dans les établissements de

santé : ce décret rend obligatoire la déclaration des EIG.

2.2.2 Evolution des missions des Organismes d’Etat dédiés a la

santé

La Haute Autorité en Santé (HAS) a été créée a la suite de deux organismes
précurseurs: TANDEM et L’ANAES. L’ANDEM (Agence Nationale de Développement
de I'Evaluation Médicale) est un organisme indépendant créé en septembre 1989 sur
décision ministérielle, dont I'objectif était la mise en ceuvre de toute action dans le
domaine de I'’évaluation médicale, des soins et des technologies médicales ayant un
impact en terme de santé publique. Les principales missions de 'ANDEM a sa
création étaient de rassembler la documentation nationale et internationale sur
I'évaluation médicale, d’inciter par des actions de formation au développement de
compétences en évaluation, de définir les bases méthodologiques des procédures
d’évaluation, de réaliser et d’assurer le suivi technique des évaluations et des études
sélectionnées avec l'avis du Conseil Scientifique, d’étudier I'impact des études
d’évaluation sur les professionnels de santé et le public et enfin de diffuser le résultat
de ces évaluations aux professionnels de santé, voire au grand public. LANDEM,
association de droit privé a but non lucratif, a été transformée en établissement
public administratif dénommé ANAES (Agence nationale d’Accréditation et
d’Evaluation en Santé) sur ordonnance ministérielle en 1997. L’ANAES reprend les
missions d’évaluation de 'TANDEM enrichies de nouvelles actions : 'accréditation des
établissements de soins, la nomenclature (c’est-a-dire I'émission d’avis scientifiques
et techniques, par le développement des études d’évaluation technologique, sur la
liste des actes, des prestations et des fournitures qui sont remboursés par
'assurance maladie) et I'évaluation des actions et des programmes de santé

publique.
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L’accréditation est une procédure externe a un établissement de soins, indépendante
de celui-ci ou de ses organismes de tutelle, effectuée par des professionnels,
évaluant I'ensemble de son fonctionnement et de ses pratiques. Cette évaluation
vise a assurer la sécurité et la qualité des soins donnés au malade et a promouvoir

une politique de développement continu de la qualité au sein de I'établissement.

L’HAS est une Institution publique indépendante a caractére scientifique créée par la
loi du 13 aolt 2004 ; elle remplace 'ANAES et agit également pour améliorer la
qualité en santé. Elle a notamment pour mission I'organisation de I'Evaluation des
Pratiques Professionnelles (EPP), I'accréditation des médecins et la certification des
établissements de santé. Ces trois méthodes d’évaluation ont pour objet d’améliorer
la sécurité et la qualité des soins. A I'échelon européen, 'HAS coordonne le réseau
EuNetPas (« European Union Network for Patient Safety ») : il s’agit d’'un réseau
regroupant les 27 pays de I'Union Européenne ayant pour objectif d’améliorer la
sécurité des soins en réduisant les erreurs médicales. Ce réseau propose des
recommandations et des outils d’évaluation de la qualité des soins. De plus il a
vocation a faciliter la mise en ceuvre de programmes de sécurité des soins dans les

Etats membres.

Parmi les institutions impliquées dans la lutte contre les effets indésirables, I'InVs
(« Institut National de Veille Sanitaire ») est un établissement public sous tutelle de
I'Etat, qui réunit les missions de surveillance, de vigilance et d’alerte dans tous les
domaines de la santé publique. A ce titre, I'InVs a conduit une expérimentation visant
a instaurer et évaluer un dispositif de déclaration des événements indésirables rares

liés aux soins, mentionné 2.2.1.

Par ailleurs, les ARS (« Agence Régionale de Santé »), établissements publics ayant
remplacé les DRASS (« Direction Régionale des Affaires Sanitaires et Sociales »)
depuis avril 2010, sont des institutions régionales faisant le lien entre les hdpitaux,
les patients et l'assurance maladie. Elles s’assurent de la mise en place des
décisions politiques de I'Etat en matiere de santé a I'échelon régional, et sont
amenées a jouer un rbéle important dans la déclaration des événements indésirables

intra hospitaliers.

L’affsaps (« Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé ») est

impliguée également en tant qu’organisme collectant les déclarations d’effets
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indésirables graves et/ou inhabituels liés a [l'utilisation d'un dispositif
(matériovigilance), d’'un médicament (pharmacovigilance) ou d’'un produit sanguin

(hémovigilance).

La Direction des Hopitaux et de I'Offre de Soins a publié en 2006 des objectifs

chiffrés en termes de réduction de la iatrogénie.

Enfin, on ne saurait étre complet dans I'énumération des organismes publics
impliqués dans la iatrogénie sans citer la DREES (« Direction de la Recherche, des
Etudes, de la Santé et de I'Evaluation des Statistiques »), structure dépendant du
Ministere de la Santé, et chargée notamment des enquétes ENEIS (« Enquéte
Nationale sur les Evénements Indésirables graves liés aux soins »), destinées a
évaluer l'importance des événements indésirables graves rencontrés dans les

établissements de santé.

2.2.3 Le role des sociétés savantes

La Société de Réanimation de Langue Francaise (SRLF) et la Société Francaise
d’Anesthésie-Réanimation (SFAR) consacrent lors de chaque congrés annuel une
session a la discussion de travaux sur I'évaluation de la iatrogénie en réanimation.
Une journée de formation continue sur ce théme a été organisée en 2004 (7éme
journée de FMC 29 avril 2004).

Par ailleurs la iatrogénie a été le théme d’'un congrés organisé par 'European
Society of Intensive Care Medicine (ESCIM) en 2009, ayant permis la rédaction de la
Déclaration de Vienne, manifeste de I'ensemble des représentants des praticiens
européens en réanimation pour promouvoir la culture de sécurité et placer la
recherche sur la sécurité en réanimation en téte des programmes de recherche (15).
Les sociétés savantes ont notamment pour réle de publier des recommandations a
'usage des réanimateurs, comme cela a été le cas en 2008 (Recommandation pour
la Pratique Clinique: “Sécurisation des procédures a risques en réanimation, risque

infectieux exclu”, (1)).
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2.2.4 A I'hopital

Trois types d’évaluations, rendues obligatoires par I'HAS, sont régulierement
pratiquées dans tous les services et font I'objet de rapports permettant une
amélioration des soins: l'accréditation, I'évaluation des pratiques professionnelles
(EPP) et les réunions de morbi-mortalité. L’objectif des réunions de morbi-mortalité
est de comprendre les causes de survenue d’'un El engageant le pronostic vital ou
entrainant des conséquences importantes, afin de proposer des mesures visant a les
prévenir. La faisabilité et I'efficacité de ces réunions réguliéres de morbi-mortallité a
récemment été évaluée pendant une année par I'équipe frangaise de Ksouri et al.
(16). De plus chaque CHU nomme un praticien Coordinateur Qualité et Gestion des
Risques dont le réle est de veiller au bon déroulement des programmes

d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins a I'hdpital.

2.3 Situation de I'étude

2.3.1 Incidence de la iatrogénie a I'hopital

Encore une fois, il n'est pas évident de dégager des données d’incidence et de
description de la iatrogénie a I'hdpital et en réanimation, étant donné la grande
diversité des événements pris en compte d’'une étude a l'autre. Par ailleurs il n'existe
pas de consensus quant a la présentation des données d’incidence, rendant la

comparaison des données épidémiologiques entre les pays difficile.

En France, une des premiéeres études est celle de Queneau et al. avec I’Association
Pédagogique Nationale pour 'Enseignement de la Thérapeutique (APNET), dans les
années 90 : Queneau y rapporte la description des caractéristiques de 109 El
enregistrés sur une journée dans des services médico-chirurgicaux de 43 hopitaux
frangais (17). Dans cette étude, 6,28 % des hospitalisations sont secondaires a une
iatrogénie. Plus récemment, deux enquétes réalisées a la demande du Ministére de
la Santé, en 2004 et 2009, ont permis d’apporter des données épidémiologiques sur
la iatrogénie a I'hépital. La premiére, 'enquéte ENEIS 2004 (« Enquéte Nationale sur
les Evénements Indésirables graves liés aux soins ») a été menée pendant 7 jours
dans un échantillon de services de médecine et chirurgie de 71 établissements de

santé publics ou privés . Au total 4839 patients ont été admis durant I'étude : 4% des
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admissions étaient secondaires a un El. Ces El étaient principalement secondaires a
des actes invasifs, des produits de santé, et des infections. Méme s’il s’agit d’une
extrapolation, les conclusions de cette enquéte sont inquiétantes : 125 000 a 205
000 hospitalisations secondaires a des El pourraient étre évitées ; cette iatrogénie
observée ne représenterait que 40% de la iatrogénie observée en milieu hospitalier
(18).

En 2009 la seconde enquéte ENEIS, reposant sur la méme méthodologie, avait pour
objectifs d’estimer la fréquence des EIG a l'origine d’'une hospitalisation ou pendant
le séjour a I'hdpital, ainsi que la comparaison avec les données de 2004 (19). Cette
enquéte a inclus 8269 patients : 374 El ont été identifiés, soit 6,2 EIG/1000 jours
d’hospitalisation, avec un taux de décés associé de 2%. Les EIG étaient évitables
dans 47 % des cas. Les densités d’incidence de survenue d’'un EIG sont stables
entre 2004 et 2009, parce que les indicateurs utilisés ne sont pas assez fins pour
détecter une évolution secondaire a un protocole trés ciblé d’'une part, et parce que
la complexité technique des actes et les contraintes organisationnelles et
budgétaires ne sont pas les mémes entre 2004 et 2009 d’apres les auteurs. Dans le
rapport de 2009, la fragilité du patient était associée a 80% des EIG, et le

comportement (non compliance, refus de soins) a un cinqui€éme des cas.

A l'échelon international, la premiere grande étude est celle de Brennan TA et
L.Leape en 1991 : il s'agit de la « Harvard Medical Pratice Study | » (12). Dans ce
travail rétrospectif, 30121 comptes rendus d’hospitalisation ont été relus, concernant
51 services hospitaliers de I'Etat de New-York en 1984. Les auteurs mettent en
évidence la survenue d’événements indésirables pour 3,7% des hospitalisations. De
plus, 27,6 % des ces événements sont attribués a la négligence des soignants et
13,6 % des événements indésirables ménent au décés des patients. Par
extrapolation de ces résultats les auteurs estiment a 98 609 le nombre de iatrogénies
sur les 2,6 millions d’hospitalisations dans ce méme état en 1984. Ce travail, ainsi
gu’une étude réalisée dans les Etats de I'Utah et du Colorado ((13)) est a I'origine du
rapport de lInstitute of Medicine de 1999 (14), a la suite duquel des mesures
spécifiques de lutte contre la iatrogénies ont été prises aux Etats-Unis. Pourtant, les
El restent fréquents : Landrigan et al. ont testé en 2010 l'efficacité d’'un programme
de lutte contre les El en Caroline du Nord, instauré en 1997 : 2341 dossiers

provenant de 10 hopitaux ont été revus: les El restent fréquents (25,1/ 100
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admissions) et la mise en évidence d’'une réduction des EIl évitables n’est pas
significative (facteur de réduction 0,92 [0,85-1], p=0,06) (20).

L’incidence de la iatrogénie a été décrite dans d’autres pays. Au Canada l'incidence
a été évaluée a 7,5/100 admissions : I'extrapolation de ces données a permis
d’estimer la survenue de 185 000 El pour 2,5 millions d’admissions annuelles a
I'hépital (21). Dans une étude observationnelle d’'une journée menée dans 5 pays
d’Ameérique latine (Pérou, Costa Rica, Argentine, Colombie, Mexique) Aranaz-Andres
et al. ont pu inclure 11379 patients, permettant de retrouver 1191 El, soit un taux de
prévalence global pour des 5 pays réunis de 10,5% (22). Le méme auteur a réalisé
une étude rétrospective dans les hépitaux espagnols : le taux d’El était de 9,3 %,
correspondant a une densité d’incidence globale de 1,2 EI/100 patient-jours (et une
densité d’incidence de 5,6 /1000 patient-jour concernant spécifiquement les El de
gravité modérée a sévére) (23). Aux Pays-Bas, Zwaan et al. ont utilisé la méme
méthodologie que Brennan dans la « Harvard Medical Pratice Study |» pour
déterminer lindicence des El, et en particulier les erreurs de diagnostic: 7926
comptes rendus de 21 hopitaux ont été relus, permettant de mettre en évidence 744
El sur une période de un an, dont 6,4% étaient des erreurs de diagnostic (0,4% des
admissions) (24). En Suéde un travail réalisé sur un échantillon de 1967 patients
représentatif des admissions annuelles dans les hépitaux du pays a permis de

calculer une incidence de 241 El, soit un taux d’El de 12,3% (25).

Ces articles donnant l'incidence de la iatrogénie ne ciblent pas un service en
particulier ; ils s'intéressent aux pathologies médicales et chirurgicales, tous services
confondus. Beaucoup mettent en évidence la fragilité des patients (par leur age ou
les comorbidités associées) comme facteur de risque important de survenue d’une
iatrogénie (12, 19, 21). En réanimation ou la fragilité des patients est extréme, les
traitements lourds, les actes techniques nombreux et invasifs, et les intervenants
nombreux, on congoit dés lors qu’il s'agit d’'un secteur médical particulierement a

risque de iatrogénie.
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2.3.2 Epidémiologie de la iatrogénie en réanimation

La pathologie iatrogene est une préoccupation déja ancienne des réanimateurs.

En France, Auzépy et al. ont publié dés 1976 une étude incluant sur 8 ans les
patients hospitalisés dans une unité de soins intensifs polyvalente dans les suites de
complications de gestes techniques ou prescriptions médicamenteuses, ou dont
I'hospitalisation dans ce service était prolongée par la survenue de ce type de
complications (26). Sur 8 ans, 4425 patients ont été admis et 119 iatrogénies ont été
répertoriées. La mortalité des patients du service a été évaluée a 16%, contre 26%
pour la population de patients présentant des événements indésirables. Dans ce
travail la responsabilté des médecins est évaluée a 20%, ce qui doit selon les
auteurs faire prendre conscience aux réanimateurs de lI'importance de la pathologie

iatrogéne.

Dans le travail de Giraud et al. 316 iatrogénies ont été observées chez 124 patients,
soit 31% des patients admis en réanimation. Cent-sept complications étaient jugées
séveéres, avec un taux de décés de 2,42%. Apres ajustement a la pathologie et au
score de gravité associé, les patients ayant des iatrogénies sévéres avaient un
risque de décés deux fois plus élevé durant le séjour en réanimation que ceux
indemnes de iatrogénies (27). Plus récemment Garrouste Orgeas et al. ont publié les
résultats d'une étude multicentrique menée entre 1997 et 2003 dans des
réanimations frangaises : 3611 patients ont été inclus. Parmi ces patients, 39,2% ont
eu au moins un El, et 22,7% ont été victimes de plusieurs El durant leur séjour en
réanimation. Six E| étaient associés au décés : les infections sur cathéter, les
bactériémies secondaires a d’autres sources, les pneumonies, les infections de site
opératoire, les pneumothorax et hémorragies digestives (28). Dans un autre travail
multicentrique francais excluant les infections nosocomiales (étude IATROREF),
Garrouste Orgeas et al. ont décrit I'incidence d’événements indésirables fréquents
ainsi que leur association avec la mortalité. Les auteurs ont préalablement
sélectionné 14 EI fréquents et/ou graves, comportant des erreurs médicamenteuses
(concernant les anticoagulants, l'insuline, les catécholamines), des extubations
accidentelles ou auto-extubations, des pneumothorax secondaires a la pose de voie
centrale, les conséquences d’un retard de prise en charge chirurgicale, etc. Dans ce

travail, l'incidence des El était de 2,1/1000patient-jours ; I'El le plus fréquent est
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I'erreur d’administration d’insuline et la survenue de plus de deux El est un facteur de

risque de mortalité en réanimation (29).

Les publications concernant la iatrogénie en réanimation dans d’autres pays sont
également nombreuses avec une incidence trés variable. En Allemagne, Graf et al.
ont étudié la survenue d’El dans une réanimation médicale et ont démontré que
chaque jour passé en réanimation augmente le risque de survenue d’un El de 8%
(30). Dans une étude multicentrique internationnale, Valentin et al. ont décrit une
incidence de 38,8 EI/100 jours d’hospitalisation, concernant essentiellement des
débranchements accidentels de cathéters et drains, erreurs meédicamenteuses,
iatrogénies sur les voies aériennes ou lors de I'équipement des patients (31). Pour
Rothschild aux Etats-Unis I'incidence des El en réanimation est majeure (80,5 / 1000
patient-jours), et la iatrogénie la plus fréquente est I'erreur dans I'administraion ou
'oubli d’administration d’un traitement (32). D’autres auteurs ont rapporté
'importance des iatrogénies liées aux médicaments en réanimation. Ainsi, dans le
travail international de Valentin et al. l'incidence des erreurs médicamenteurses est
de 74,5 EI/100 patient-jours, avec une mortalité associée de 0,9% (33). Kopp a lui
mis en évidence la survenue d'une erreur évitable dans I'administration des

médicaments, toutes les 5 administrations (34).
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Auteur
Année
Pays

Auzépy,
1976, France

Giraud ,
1993, France

Garrouste
Orgeas,
2008, France

Garrouste
Orgeas,
2010, France

Graf, 2005,
Allemagne

Rothschild,
2005, Etats-
Unis

Forster 2008,
Canada

Valentin,
2006,
internationnal

Osmon,
2004, Etats-
Unis

Mortalité Durée

26 %

2,41%

ND

0,29%

ND

ND

ND

ND

3%

étude

8 ans

mois

7 ans

jours

mois

1an

mois

1 jour

mois

Nombre
patients

4425

400

3611

1369

266

391

207

1913

232

Nombres
de cas

119

316

2,8/patient

1192

50

120

56

584

147

Incidence
patient-jour

Taux
d’incidence

3%

31%

39,2%

26,8%

2,1/1000patient-
jours

15 %

20,2 %

80,5/1000
patient-jour

19 %

20,4 %

38,8 EI/100
patient-jours

89,3 EI/1000
jours
d’hospitalisation

latrogénies
considérées

Actes
techniques,
médicaments

Infections
nosocomiales,
médicaments,

actes
techniques

Actes
techniques,
médicaments

Médicaments,
actes
techniques,
diagnostics,
retard
traitement

Médicaments,
infections
nosocomiales

Actes
techniques,
infections
nosocomiales,
médicaments

Actes
techniques,
médicaments

Actes
techniques,
médicaments,
retard de
traitement

Tableau 2 : Principales études de réanimation
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2.3.3 Recueil des événements iatrogenes

Le recueil des événements iatrogenes subis par les patients en réanimation
est difficile. En effet, la honte, la peur de représailles, de stigmatisation et la crainte
d’'une mauvaise réputation sont a I'échelle du soignant voire du service entier des
freins a la déclaration. De plus, la culture médicale longtemps trés individualiste, le
secret médical et le poids culpabilisant du « primum non nocere » sont également
des facteurs limitants. Pourtant aujourd’hui le recueil des EIG est désormais
obligatoire (décret n°2010- 1408 du 12 novembre 2010) et chaque établissement de
santé est tenu d’organiser les modalités du recueil. Concernant 'ensemble plus
vaste des événements iatrogénes en réanimation, plusieurs recommandations
incitant a I'organisation d’'un recueil systématique ont été publiées (35). En 2008, la
Sfar, via la réunion d’experts sur la sécurisation des procédures a risque en
réanimation a recommandé la nécessité pour les services de disposer d'une
méthode de recueil des événements indésirables (accord fort) : « les indicateurs
permettant de surveiller les El doivent étre définis a I'avance, ainsi que les objectifs a
atteindre ». Pour Lape, le recueil doit étre non punitif, confidentiel, indépendant,
validé par des experts, réalisé en temps réel (4) pour étre efficace. En 2004, Michel,
Quenon et al. ont évalué l'efficacité de trois méthodes de recueil (méthode
prospective, méthode rétrospective par analyse des comptes rendus d’hospitalisation
et méthode croisée utilisant l'interrogatoire des soignants et la revue des dossiers)
démontrant la supériorité d’'une méthode prospective pour identifier les événements

évitables et organiser des protocoles de prévention de ces événements (36).

Dans le service de réanimation chirurgicale dans lequel se déroule I'étude présentée
ici, la méthode de recueil des événements iatrogénes a été élaborée et testée lors
d’un travail réalisé en 2001 (37). Dans ce travail, 'équipe a démontré l'efficacité et
I'exhaustivité d’'une méthode de recueil prospective anonyme et non punitive, mettant
en évidence I'importance de la sensibilisation du personnel médical et para-médical

pour pérenniser le recueil.

Cependant la faisabilité d’un tel recueil au long cours ainsi que son intérét pour

réduire la iatrogénie évitable n'ont pas été démontrés.
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3. Hypothese

Ainsi, la survenue d’événements iatrogénes est particulierement fréquente en
réanimation. Cette iatrogénie, souvent évitable, est associée a une morbi-
mortalité non négligeable, ainsi qu’a un surcodt lié a I'hospitalisation prolongée et
au traitement administré pour en enrayer les conséquences. La surveillance de la
iatrogénie est désormais obligatoire et les événements graves (EIG) doivent étre
déclarés. Les études descriptives sont nombreuses, mais la majorité concernent
une courte période de temps (29, 31) ne permettant pas de discuter de l'intérét
pour un service de réanimation d'un recueil exhaustif et systématique de ces
evenements sur une période plus importante. Une seule étude teste l'intérét d'un
recueil prospectif pour établir des protocoles de correction concernant les
extubations accidentelles, les erreurs d’administration d’insuline et les erreurs
d’anticoagulation (38). Il s’agit d’'une étude multicentrique mais réalisée sur une

courte période, et dont les résultats sont décevants.

Nous formulons donc I'hypothése que le recueil systématique des El permet d’en

diminuer l'incidence.
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IT Objectifs

L’'objectif principal de cette étude est de fournir une analyse descriptive des

caractéristiques des évenements iatrogénes en réanimation, en apportant

notamment des données sur lincidence, le type, les circonstances de ces

évenements.

Les objectifs secondaires sont :

d’analyser I'évolution du recueil des évenements iatrogenes au terme de
I'étude : description de [I'évolution des taux et densités d’incidence des
événements iatrogenes, et discussion de la faisabilité et de l'intérét de cette

méthode de surveillance

d’évaluer la gravité des événements iatrogénes: description des
conséquences, recherche d’'une association entre événements iatrogénes et
mortalité

de déterminer les facteurs de risque de survenue d’évenements iatrogénes en
réanimation
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IIT Matériels et méthodes
1. Type d’étude

Il s'agit d’'une étude prospective observationnelle monocentrique réalisée entre le
1°" janvier 2001 et le 31 décembre 2010. S’agissant d’un travail observationnel pur, il
s’agit d'une étude classée « hors loi Huriet », ne nécessitant pas d’autorisation

spécifique ni de signature de consentement des patients.
2. Lieu de I'étude

L’étude présentée s’est déroulée dans le Service de Réanimation Chirurgicale du
Professeur PM Mertes, a ’'Ho6pital Central (CHU de Nancy).

L’équipe médicale comporte 3 a 4 médecins seniors (3 Praticiens Hospitaliers +/- 1
Chef de Clinique Assistant) et 3 internes. Le service peut accueillir 12 patients.
Chaque semaine un médecin sénior est référent (astreinte médicale jour et nuit),
présent en journée jusqu’a 18h30. La visite médicale a lieu le matin a partir de 9h30
et la contre-visite est passée a partir de 17h. A partir de 18h30 et jusqu’au lendemain
a 8h30 la garde de nuit assurée par un médecin senior ou par un junior ayant une

compétence en réanimation. Le médecin de garde peut étre extérieur au service.

L’équipe para-médicale dirigée par un cadre comporte 25 Infirmiers Diplomés d’Etat
(IDE), 11 Aides-Soignants (AS) et 6 Agents de Service Hospitalier (ASH). Cinq IDE,
3 a4 AS et 2 ASH sont présents en journée de 7H00 a 19H00. Entre 19h00 et 7h00,
3 a4 IDE et 1 AS sont présents.

3. Ciritéres d’inclusion

Tous les patients admis en réanimation chirurgicale durant la période de I'étude

ont été inclus.
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4. Criteres d’exclusion
Aucun patient n’était exclu de I'étude.

Les infections nosocomiales, faisant déja I'objet d’'une déclaration et d’'un suivi
particulier dans le service (via Réseau d’Alerte, d’Investigation et de Surveillance des
Infections Nosocomiales, ou réseau Réa-Raisin) n'ont pas été retenues comme

evenement iatrogéne.

La survenue d’escarre a également fait I'objet d’'un suivi particulier jusqu’en 2004.
Aprés cette date, les escarres ont été systématiquement déclarés comme

evéenement iatrogéne.
5. Méthodologie
a. Données colligées pour tous les patients inclus
- Age
- Sexe
- Motif d’hospitalisation
- Durée de séjour

- Existence de comorbidités : diabéte, néoplasie, cardiopathie ischémique avec

prise d’anti-agrégants plaquettaires

- Données relatives a la sévérité ;. scores de sévérité IGS Il (39), et score
d’évaluation du coma de Glasgow, score d’évaluation de la charge en soins
OMEGA (40)

- Thérapeutiques regues durant le séjour : ventilation assistée, ventilation non
invasive, sédation, catécholamines, transfusion et nombre de culots
globulaires administrés, épuration extra-rénale (EER). La durée

d’administration de ces thérapeutiques était notee.

- Nombre et durée des procédures suivantes de réanimation : cathétérisme

veineux central et cathétérisme artériel, intubation trachéale, trachéotomie,
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monitorage de la pression intra-cranienne, dérivation externe des ventricules

cérebraux.
- Suivi : décés ou non lors du séjour en réanimation

L’ensemble de ces éléments était colligé dans une base de données informatisée

(Paradox 7.0, Borland) exportable en format Excel.
b. Modalités de recueil d’'un événement iatrogéne

Une étude préliminaire réalisée en 2001 a permis de démontrer la faisabilité d’'un
recueil systématique des événements iatrogénes au sein d’'une unité de soin (37). La
constitution lors de cette étude d’une équipe référente (comportant un praticien
Hospitalier en Anesthésie-Réanimation, un interne, deux infirmiéres et une aide
soignante) sensibilisée a I'importance et aux modalités des déclarations a contribué

a la pérennisation des déclarations systématiques au sein du service depuis 2001.

Lors de ce travail préliminaire 'ensemble des événements iatrogénes identifiés en
réanimation ont été classés en 4 groupes : iatrogénie liée a un geste technique, a un
geste chirurgical, iatrogénie médicamenteuse, ou autre iatrogénie (comportant
notamment les iatrogénies relatives a un retard ou une erreur de diagnostic et
d’autres iatrogénies inclassables décrites librement par le déclarant). Une fiche de
recueil spécifique établie en 2001, puis Iégérement modifiée par la suite avec ajout
d’'un paragraphe dédié a la déclaration des escarres, était utilisée pour décrire
chaque iatrogénie (Annexe n°1). Une nouvelle fiche était remplie par le déclarant
pour chaque événement iatrogene, puis rangée dans une boite laissée a disposition
dans le service. Le contenu des fiches était secondairement saisi dans une base de

données sous format Excel.

Ainsi, la survenue d'un événement iatrogéne faisait I'objet d’'une déclaration

systématique, prospective, anonyme, et non punitive.
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c. Données recueillies lors de la survenue d’'un événement iatrogéne
i. Données administratives

- Personnel présent lors de la iatrogénie : nombre d’infirmiers, nombre d’aides-
soignants, nombre d’agents de service hospitalier, nombre de médecins

seniors, nombre d’internes, nombre de malades

- Catégorie professionnelle du déclarant : médecin senior, médecin junior

(interne), infirmier, aide-soignant, autre

- Catégorie de personnel supposée responsable de la survenue de la

iatrogénie : médecin senior, interne, infirmier, autre.
ii. Données concernant les patients

Les données relatives aux patients recueillies lors de la survenue d’'un événement

iatrogéne étaient :

- En cas de décés : décés non lié a la iatrogénie, déces directement imputable

ou déceés precipité par I'événement iatrogene

- Hospitalisation prolongée ou non par les conséquences de la iatrogénie, et

pendant combien de jours
- Eventuelles séquelles secondaires a I'événement iatrogéne
iii. Données relatives a la iatrogénie
- Date et heure de survenue

- Nature de la iatrogénie, selon les quatre groupes définis au paragraphe Il14.b

et détaillés dans I'annexe 1

- Caractere évitable ou inévitable de la iatrogénie (cotation par la personne

déclarant I'El, a sa libre appréciation).

Un événement iatrogéne était considéré comme inévitable lorsqu’il survenait alors
que les soins avaient été délivrés conformément aux recommandations existantes. A
contrario 'événement était évitable si une erreur ou un défaut de systéme (touchant

I'organisation, la structure ou le matériel) était constaté.
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- Causes

L’événement iatrogéne pouvait étre attribué a 7 causes identifiées lors du travail
préliminaire de 2001 et décrites ci-dessous. La description précise de la cause était
réalisée par le déclarant, et sa cotation dans I'une des sept catégories était réalisée

lors de la saisie informatique par le groupe référent.

Causes possibles d’un événement iatrogéne
Défaut de surveillance
Inexpérience
Erreur
Probléme lié au matériel utilisé
Agitation du patient
Défaut de communication entre les soignants

Autre cause

- Conséquences

Sept conséquences étaient possibles, permettant de définir le degré de gravité de
'événement iatrogene. De la méme maniére, la description précise des
conséquences était réalisée par le déclarant, et sa cotation dans l'une des sept

catégories était réalisée lors de la saisie informatique par le groupe référent.

Conséquences possibles suite a un événement iatrogéne
Aucune
Geste technique ou intervention extérieure
Arrét du traitement ou de la technique entrainant la iatrogénie

Modification ou changement du traitement ou de la technique en cause

Traitement ou mesure spécifique a I'événement iatrogene
Effet résolutif sans traitement

Autre type de conséquence
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- Gravité

Trois degrés de sévérité pouvaient étre définis de maniére objective grace a la
description du traitement. Une iatrogénie de gravité mineure correspondait a une
résolution spontanée sans traitement des conséquences de cette derniére. Une
gravité modérée correspondait a I'administration d’'un traitement de routine. Enfin,
une iatrogénie était considérée comme sévere lorsqu’elle nécessitait I'administration
d’un traitement spécifique ou une manceuvre de réanimation, entrainait le décés ou

des séquelles.
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6. Analyse statistique

La description des données est exprimée sous la forme de pourcentage pour les
variables qualitatives, et sous la forme de moyenne = écart type pour les variables

quantitatives.

Afin de prendre en compte le facteur d’exposition la survenue d’une iatrogénie est
exprimée en densité et taux d’incidence (forme d’expression des résultats utilisée

dans la description des pathologies iatrogénes) (41) Ainsi on définit:

- La densité d’incidence: [nombre de nouveaux cas d’El pendant une période

donnée / total des durées d’exposition des individus a risque pendant cette
période] X 1000

- Le taux d’incidence: [nombre d’El parmi la population de patients durant une

période donnée / nombre total d’admissions pendant cette période] X100

La comparaison entre les caractéristiques des patients ou les traitements d’une part,
et les variables exprimant 'événement indésirable ou la mortalité d’autre part, a été
réalisée en utilisant de fagon appropiée les tests statistiques paramétriques et non-
parameétriques : chi deux de Pearson ou test exact de Fisher pour les variables
qualitatives, « t » de Student ou de Kruskal-Wallis pour les variables quantitatives.

L’analyse des tendances a été réalisée par le test de Cochran-Armitage.

Les facteurs de risque de survenue d’'un événement iatrogéne et les facteurs de
risque de mortalité ont été identifiés grace a une régression logistique, aprés une
premiére étape d’identification des associations en analyse univariée (les variables
significatives au seuil 5% ont été utilisées pour I'analyse multivariée). L’année 2001
correspond a la phase d’installation de I'étude et n'a pas été incluse dans I'analyse

des facteurs de risque.
Le délai de survenue du premier El a été analysé au moyen du modéle de Cox.

L’hypothése nulle était rejetée lorsque la probabilité de commettre une erreur de

premiére espéce était inférieure a 5%.

Les données ont été saisies et enregistrées dans des fichiers Excel. Les analyses

statistiques ont été conduites au moyen du logiciel SAS® version 9.2.
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Les analyses statistiques et l'interprétation des résultats ont été effectuées avec
'aide du Dr Phi Linh Nguyen (Service d’Epidémiologie et Evaluation Cliniques du
Professeur Serge Briancon, CHU de Nancy).
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IV Résultats
1. Caractéristiques de la population étudiée

1.1 Population totale

Entre le 1°" janvier 2001 et le 31 décembre 2010, 4731 patients ont été admis

en réanimation chirurgicale, et donc inclus dans cette étude. Les caractéristiques de

ces patients sont résumeées dans le tableau 3. Les principales procédures réalisées

et les principaux traitements administrés lors de la prise en charge de ces patients

sont exprimés dans le tableau 4.

Variables Données
Age (moyenne * DS, années) 51,1 £ 20,0
Sexe ratio H/F (%) 66,3 /33,7
Scores de gravité
GCS (médiane (1Q), [extrémes]) 15, (7-15), [3-15]
IGS Il (moyenne + DS, points) 38+19
OMEGA total (moyenne + DS, points) 157 + 262

Motif d’admission (n, %)

Polytraumatisme 2207 46,6 %
Complication chirurgicale post-opératoire 1015 21,5 %
Surveillance post-opératoire 588 12,4 %
Pathologie neurochirurgicale non traumatique 511 10,8 %
Pathologie médicale 410 8,7 %
Comorbidités (n, %) 1330 28,1 %
Durée de séjour (moyenne + DS, jours) 8,5+13,2
Mortalité (n,%) 868 18,3%

Tableau 3 : Caractéristiques principales de la population étudiée (n=4731) ;

DS : Déviation Standard, 1Q : Interquartile 25%
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Variables Données

Fréquence (n, %) Durée d’exposition
(moy = DS, jours)

Procédures
Intubation 3520 74,4 % 3,8 £6,2
Trachéotomie 442 9,3% 1,4 £7,7
Voie veineuse centrale 2771 58,6 % 55+10,1
Cathéter artériel 3131 66,2 % 54 £94
M(A)n@torage pression intra- 355 7,5 % _
cranienne

Traitements

Ventilation assistée 3592 69,6 % 3,9+8,1
Ventilation non invasive 1063 22,5 % 0,8+2,2
Catécholamines 1557 32,9 % 1,3+3,5
Sédation 2303 48,7 % 1,8+3,8
Transfusion 1744 36,9 %

Epuration extra-rénale 210 4,4% 0,4 3,1

Tableau 4 : Procédures réalisées et traitements administrés aux patients
(population totale, n=4731) DS : Déviation Standard

1.2 Evolution de la population

Les graphiques des figures 1a a 1d représentent [I'évolution des
caractéristiques de la population étudiée au cours des 10 années (scores de gravité
IGS Il, score de charge de soins OMEGA, &age, durée de séjour). Ces
caractéristiques ont peu varié en dehors d’'une augmentation significative de I'age

moyen des patients admis (p<0,001).

De méme, le nombre de jours d’intubation, de cathétérisme veineux et artériel et de
traitement par catécholamines est relativement stable au cours du temps (figures 2a
a 2d).
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Comparativement aux autres causes d’admissions, une diminution des admissions

pour polytraumatisme a été constatée (p<0,001) (figure 3).
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Figures 1a a 1d: Evolution des caractéristiques de la population : moyenne des
scores OMEGA (a) et IGSIl (b), de la durée de séjour (c), et 4ge moyen (d).
*Test de Cochran-Armitage
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Jours d'intubation
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Figures 2a a 2d : Evolution des caractéristiques des traitements et procédures
au cours de I’étude : nombre de jours moyens d’intubation (a), de cathétérisme
veineux central et artériel (b,c), nombre moyen de jours de traitement par
catécholamines (d).
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Figure 3 : Evolution du nombre d’admissions pour polytraumatisme entre 2001
et 2010. *Test de Cochran-Armitage

2 Incidence de la iatrogénie
2.1Incidence globale des évenements iatrogénes

Durant les dix années de suivi, 3181 déclarations de iatrogénie ont été
réalisées concernant 1469 patients : ceci correspond a au moins une déclaration
pour 31 % des patients admis en réanimation. L’évolution des déclarations au cours
de I'étude, ainsi que du nombre de patients admis dans le service, sont représentés

sur la figure 4.

L’exposition cumulée a été de 40123 patient-jours. La densité d’incidence moyenne
de survenue des évenements iatrogénes a été de 78,9 pour 1000 jours

d’hospitalisation, correspondant a un taux de 66,9 pour 100 admissions.
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Evolution des admissions de patients et des
déclarations de iatrogénie
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Figure 4 : Evolution des admissions et des déclarations d’El entre 2001 et 2010

2.2 latrogénies multiples et nombre de iatrogénies par patient

Parmi les patients victimes d’événements iatrogénes, 741 soit 51 % ont fait
'objet d’'une seule déclaration, les autres ayant eu au moins deux El durant leur

séjour. Le nombre d’éveénements iatrogénes reporté par patient varie entre 1 et 15,
comme figuré sur le tableau 5.

Le nombre moyen d’événements iatrogénes est de 3,7 +/-2,9. La médiane est de 3.
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Nombre X de iatrogénies durant Nombre de patients et proportion

le séjour correspondante
X=0 2911 68,2 %
X=1 750 16,15 %
X =2 331 7,00 %
X =3 166 3,51 %
X =4 85 1,80 %
X=5 47 1,00 %
X=6 35 0,74 %
X=7 14 0,30 %
X=8 18 0,38 %
X=9 11 0,23 %
X=10 2 0,04 %
X=11 3 0,06 %
X=12 3 0,06 %
X=13 2 0,04 %
X=15 2 0,04 %

Tableau 5 : Répartition du nombre de iatrogénies par patient



2.3 Evolution de I'incidence de la iatrogénie

L’évolution des densités et taux d'incidence de la iatrogénie au cours des

années est représentée dans les figures 5a a 5c.

Ces graphiques mettent en évidence un taux stable de patients victimes
d’éveénements iatrogénes /100 admissions et ainsi qu’'un taux stable d’événements
iatrogénes /100 admissions (mis a part une discréte diminution en 2010). Le
graphique de l'incidence des d’événements iatrogénes /1000 jours d’hospitalisation

est marqué par un pic en 2005.
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Figures 5a a 5c : Evolution des taux et densités d’incidence au cours de
I’étude.



2.4 Déclaration de la iatrogénie

Les déclarations ont été majoritairement réalisées par I'équipe médicale
(1689, soit 53,60%), devant les infirmiers (1331, soit 42,24%), d’autres soignants
comme les kinésithérapeutes (63, soit 2,16%) et les aides-soignants (68, soit 2,16%).
L’évolution des déclarants au cours de I'étude est représentée sur la figure 6 : au
début de I'étude la majorité des déclarations sont réalisées par I'équipe médicale,
puis limplication croissante des IDE pour la iatrogénie se traduit par une

augmentation des déclarations réalisées par cette catégorie de personnel.

Evolution des déclarants
100%

[ — - — - —_— — — —
90%
80%
70%
60% B Autre
50% AS
40% " IDE
30%

B Medecin

20%
10%

0%

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
n= 182 326 311 360 376 348 336 334 296 277

Figure 6 : Evolution des catégories de personnel déclarant la iatrogénie entre
2001 et 2010.

2.5 Types de iatrogénie et densité d’incidence
2.5.1 Généralités

L’événement iatrogéne le plus fréquent concerne la réalisation d’actes
techniques (1840 déclarations soit 57,9 %), devant les iatrogénies médicamenteuses
(922, 29%), les erreurs et retards de diagnostic (63, soit 2 %), les escarres (83, soit
2,6% ), et les iatrogénies chirurgicales (82, 2,6%). Les autres El n’appartiennent a
aucune de ces catégories (189 El dans cette autre catégorie). La figure 7 exprime la

proportion de ces six catégories de iatrogénies.
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Figure 7 : Répartition des différentes catégories de iatrogénies

L’évolution des six principales catégories de iatrogénie, en densité d’incidence pour
1000 jours d’hopitalisation est représentée sur la figure 8 ci-aprés.
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Figure 8 : Evolution des catégories de iatrogénies déclarées entre 2001 et 2010
(résultat en nombre de iatrogénies / 1000 jours d’hospitalisation)
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2.5.2 Caractéristiques des iatrogénies liées aux actes techniques

Les déclarations de iatrogénies secondaires a des actes techniques sont
dominées par les iatrogénies concernant les voies veineuses centrales (355 dont 131
hématomes), I'intubation (331 déclarations dont 175 auto-extubations et extubations
accidentelles) et les sondes naso-gastriques (245 dont 209 retraits accidentels de

ces sondes). Le détail de ces iatrogénies est donné dans les tableaux 6a et 6b.
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Voie Veineuse Périphérique

Veinite

Retrait accidentel
Extravasation
Thrombose

Autre

Voie Veineuse Centrale
Hématome

Thrombose

Pneumothorax

Retrait accidentel

Trajet aberrant

Autre

Cathéter Artériel
Hématome

Autre

Cathéter de Swan-Ganz
latrogénie liée au cathéter
Troubles du rythme

Ballonnet obstructif

Hémorragie alvéolaire

Sonde Urinaire

Rétention d’urine

Retrait accidentel

Urétrorragie

Autre

Epuration Extra-Rénale
El lié a I'abord vasculaire

Autre

Sonde Naso-Gastrique
Retrait accidentel

Autre

Monitorage pression intra-cranienne

Retrait accidentel

Autre

134 (7,28 %)
54
42
29
5
4

355 (19,29%)
131
28
23
41
46
86

118 (6,41 %)
45
73

18 (0,98%)
14
2
1
1
98 (5,32%)

21
40

1"

25

32 (1,74%)
16
16

245 (13,32%)
209
36

110 (5,98%)
43

67

Tableau 6a : description des iatrogénies liées aux actes techniques

cathéters (n, %).

: lignes et
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Intubation

Extubation accidentelle
Intubation sélective
Autoextubation

Autre
Trachéotomie
Décanulation accidentelle
Obstruction

Autre

Ventilation Assitée
Barotraumatisme
Collapsus de reventilation
Autre

Drain

Retrait accidentel
Clampage
Débranchement accidentel
Autre

Endoscopie
Perforation

Autre

331 (17,99 %)

36
35
121
129

60 (3,26%)
17
1
32

61 (3,32 %)
17
26
18

80 (4,35 %)

43

10 (0,006%)
4

6

Tableau 6b : description des iatrogénies liées aux actes techniques : voies
aériennes et endoscopie digestive (n,%).
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L’évolution des iatrogénies liées aux actes techniques au cours de I'étude est
marquee par la diminution de deux iatrogénies ciblées par un protocole : les veinites

et les extubations accidentelles.

Concernant les veinites, un protocole a été mis en place en 2002 aprés constatation
du nombre important de veinites durant cette année (5,2 /100 admissions). Ce
protocole a rendu obligatoire le changement des voies veineuses périphériques
toutes les 48h. Il a permis une diminution importante de l'incidence de ces

iatrogénies (figure 9).

Incidence des veinites /1000 j d'hospitalisation
n /1000 j d'hospit.

6
A
4
3
2

1

0
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Figure 9 : Evolution de I'incidence des veinites (la fleche signale I'instauration
du protocole spécifique de prévention de ces El)
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Les extubations accidentelles comprennent a la fois les auto-extubations et les
extubations accidentelles lors des mobilisations et transports des patients. En 2005,
'équipe médicale alertée par une surdéclaration d’El lies a des extubations
accidentelles, a dénombré 51 El liés a I'intubation (dont 5 extubations accidentelles
et 20 auto-extubations), soit 27 El liés a l'intubation / 1000 jours d’intubation. Un
protocole spécifique d’encadrement des extubations a été instauré, dont I'objectif
était de renforcer les conditions de surveillance d’'un malade en phase de réveil et
d’extubation. L’extubation avait lieu le plus précocément possible, avec IDE et AS
présents dans la chambre du patient pendant I'épreuve dite de « Tube T ». Ce
protocole a permis de constater dés I'année suivante, et durablement, une diminution
des extubations accidentelles. La diminution des événements iatrogénes liés a
l'intubation est objectivée sur les figures 10a et 10b représentant I'évolution des
densités d’incidence des iatrogénies liées a lintubation. La figure 10 b met
notamment en évidence une tendance a la diminution des extubations accidentelles
entre 2001 et 2010, confirmée par le test de tendance de Cochran-Armitage
(p=0,0479).
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Fig. 10a
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Fig. 10b

Figures 10a et 10b : Evolution de l'incidence d’El liés a I'intubation / 1000 j
d’intubation et de lincidence des extubations accidentelles / 1000 jours
d’intubation (la fleche signale l'instauration du protocole de prévention des
extubations accidentelles)
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Concernant les autres actes techniques, une diminution globale des iatrogénies liées
aux voies veineuses centrales a été observée, et notamment la survenue
d’hématomes, iatrogénie fréquente, dont le nombre fluctue au cours du temps mais

tend a diminuer depuis 2005 (figures 11a et b).

L’évolution des densités d’incidence est représentée sur les figures 12a a 12c. Le pic
d’El liés a la trachéotomie en 2009 est secondaire a la survenue pour deux patients
d’'une décanulation accidentelle deux fois de suite. La iatrogénie liée au cathétérisme
artériel est stable au cours du temps. Le pic d’El liés a I'épuration extra-rénale en

2001 est expliqué par une sous-déclaration de patients exposés a la technique.

El liés aux voies veineuses centrales
pour 1000 jours d'exposition

n/1000 j VVC
30,00
20,00
10,00 .
0,00
2001 2003 2005 2007 2009
Figure 11a
Hématomes liés aux VVC pour
n /1000 vve 1000 jours d'exposition
10,00
5,00
0,00
2001 2003 2005 2007 2009
Figure 11b

Figures 11a et 11b : Evolution des iatrogénies liées au
cathétérisme veineux central, toutes causes confondues (11a), et en lien

avec des hématomes (11b).
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Figure 12b
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Figure 12¢c

Figures 12a a 12c : Evolution des densités d’incidence pour 1000 j d’exposition

des évéenements iatrogénes liés aux actes techniques.
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2.5.3 Caractéristiques des iatrogénies liées aux médicaments

Neuf-cent-vingt-deux iatrogénies ont été attribuées a une prise
meédicamenteuse, pouvant survenir depuis la prescription jusqu’'a la description de
I'effet chez le patient (figure13). Ainsi, la majorité des iatrogénies médicamenteuses
ont été attribuées a un surdosage (26,25%) ou a un effet secondaire médicamenteux
(25,81%), le plus souvent inévitable. L’évolution de [lincidence des El
médicamenteux / 1000 j d’hospitalisation est représentée figure 14. Cette incidence
croit jusqu’en 2005 puis diminue régulierement par la suite : c’est en effet en 2005

qgu’un protocole strict de contrdle de la glycémie a été instauré.

latrogénies liées aux médicaments

300
250
200
150
100
50
surdosage effetscdre prescription erreur Bolus oubli de autre 4,99%
26,25% 25,81% non prescription accidentel prescription
respectée 13,45% 7,05% 3,91%
18,55%

Figure 13 : Répartition des différents types de iatrogénies médicamenteuses
(exprimés en nombre d’El avec pourcentage correspondant sous chaque
colonne)
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n /1000 j d'hospit.

45
40
35
30
25
20
15
10

5

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Figure 14 : Evolution de I'incidence des iatrogénies liées aux médicaments

L’évolution de la densité dincidence des iatrogénies liees a la perfusion de
catécholamines est représentée sur la figure 15 : des fluctuations sont présentes
jusqu’en 2005, puis une diminution est constatée en 2006 et 2007, suivie par une
phase de stabilisation. Un protocole de gestion des catécholamines a été instauré en
2006.

nr1000j El catécholamines /1000 j de traitement

tr%it 'r(r)18nt
20,00
15,00
10,00
5,00

0,00
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Figure15 : Evolution de l'incidence des iatrogénies liées a la perfusion de

catécholamines pour 1000 jours de traitement
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2.5.4 latrogénies liées aux actes chirurgicaux

Quatre-vingt-deux évenements indésirables secondaires aux actes
chirurgicaux ont été déclarés. Leur évolution est représentée sur la figure 16. Parmi
ceux-ci on note 51 iatrogénies sévéres, de grade 3. Ces iatrogénies regroupent des
entités trés différentes telles qu’une perforation d’organes creux passée inapergue, la
nécessité de reprise pour hémostase, des indications chirugicales retardées, etc.
Ces iatrogénies sont peu nombreuses et leur évolution fluctue au cours des 10

années de 'étude.

latrogénies chirurgicales : incidence /

n /1000 j d'hospit. 1000 j d'hospitalisation

12
10 o

8

*
*
6 .
*
*
4 &
" *
2 .

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Figure 16 : Evolution de I'incidence des iatrogénies chirurgicales

2.5.5 Escarres

Quatre-vingt sept escarres ont été déclarés (pour rappel, aprés 2004
puisqu’un systeme de recueil indépendant était utilisé avant cette date), dont 42
concernent des points d’appui (sacrum, talon ou téte) et 8 'ensemble de ces points
d’appui. Dix-huit escarres sont localisés aux points de fixation des sondes naso-
gastriques (nez) et d’intubation (oreilles). Dix-neuf escarres concernent d’autres
régions, notamment en rapport avec les platres et autres systémes de stabilisation

des foyers de fractures. C’est majoritairement au stade de lésion nécrotique que les
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escarres étaient déclarés, donc a un stade avancé de lésion nécessitant des soins

spécifiques.

Au cours de I'étude on note une diminution du nombre de ces iatrogénies (figure 17).
Les escarres ont constitué une préoccupation majeure du personnel infirmier, avec
surveillance rapprochée, la formation spécifique de plusieurs infirmiers (grace a un
Dipldbme Universitaire « plaies et cicatrisation ») et protocole de prévention
comportant notamment I'acquisition de matelas spéciaux (Nimbus®). En 2006, tous

les lits étaient équipés de ces matelas.

. Incidence escarres / 1000 j
n /1000 j ) . .
d'hospit d'hospitalisation
20

15

10

0
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Figure 17 : Evolution de I'incidence des escarres

2.5.6 Erreurs diagnostiques

Soixante-trois déclarations d’erreurs et retards diagnostiques ont été faites,
soit 2% des iatrogénies. Leur évolution est donnée dans la figure 18. Il s’agit de
iatrogénies le plus souvent sévéres sur le plan de la gravité : 38 ont été évaluées

comme étant de gravité sévéere, soit 76% d’entres elles.
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Incidence des erreurs et retards
diagnostiques / 1000 j d'hospitalisation
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Figure 18 : Evolution de I'incidence des erreurs et retards diagnostiques pour
1000 jours d’hospitalisation

2.5.7 Autres iatrogénies

Cette catégorie recouvre lI'ensemble des iatrogénies inclassables: 189
déclarations ont été réalisées. Il s’agit par exemple de lésions dentaires sur
I'introduction de la canule de Guedel, d'un passage en AC/FA secondaire a une
hypokaliémie non traitée, de chutes du fauteuil, de redons clampés par erreur
entrainant la constitution d’hématomes, de drains ou redons arrachés lors de

mobilisations...

3 Circonstances de la iatrogénie
3.1 Heures et jours de survenue

C’est en moyenne entre 8h et 10h que la majorité des iatrogénies sont
survenues : 20,5 % des iatrogénies sont déclarées dans ce créneau horaire. Deux
autres pics de survenue ont été observés : entre 10h et 12h (10,8%), et entre 16h et
18h (10,9%). Les iatrogénies sont moins fréquentes pendant la nuit, avec des taux
variant de 5,2 a 6,2%. La répartition des iatrogénies au cours du nycthémeére est

représentée sur la figure 19.
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La figure 20 représente la répartition des iatrogénies en fonction des jours de la
semaine : les iatrogénies sont un peu plus fréquentes en début de semaine et

semblent moins fréquentes durant le week-end.

Nombre d'événements iatrogénes
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300

200
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0-2h 4-6h 8-10h 12-14h 16-18h 20-22h

Figure 19 : Horaires de survenue ou de constatation des El

Nombre de iatrogénies en fonction des jours de la
semaine
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400 I I
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Figure 20 : latrogénies en fonction des jours de la semaine
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3.2 Catégorie de soignants responsables

La responsabilité de la survenue des événements indésirables a été majoritairement
attribuée au personnel infirmier (responsable dans 1622 déclarations, soit 51,1%).
Pour le reste, la responsabilité est partagée entre les médecins seniors (701, soit
22,1%), les médecins juniors (512, soit 16,1%) et 339 déclarations soit 10,7 % des
iatrogénies ont été attribuées a d'autres intervenants. Le tableau 7 exprime la

proportion des différents soignants responsables.

Soignant responsable Données

Personnel médical
Médecin senior 22,2 %
Médecin junior 16,1 %

Personnel para-médical

IDE 51,1%
Aide soignante 1,3 %
Autre 7,3 %
Patient 21 %

Tableau 7 : Catégories de soignants responsables des événements iatrogénes.

L’évolution des catégories de soignants responsables est donnée dans la figure 21;

la répartition des responsabilités des soignants est stable au cours du temps.

73



Responsables de la iatrogénie de 2001 a

2010
100%
90%
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50% -
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20%
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2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
n= 182 326 311 360 374 348 335 334 302 280

Figure 21 : Evolution des soignants responsables de la iatrogénie au cours du
temps.

4 Causes et facteurs de risque de iatrogénie
4.1 Causes

Le défaut de surveillance et I'erreur sont les deux principales causes de
survenue d’événements iatrogénes identifiées par les soignants (respectivement
30,5 et 29,7%). Pendant la période de 'étude la charge de travail moyenne était de
2,1 patient par infirmier. Parmi les autres causes figurent I'inexpérience du soignant
(11,7%) et lagitation du patient (16,3%). Le défaut de communication entre
soignants ne représente que 0,8% des causes (les causes diverses inclassables

représentent 16,3%).
Les causes des iatrogénies évoluent peu au cours du temps (figure 22).

La répartition des causes selon que le soignant responsable est médecin ou non
médecin est représentée sur la figure 23. Ainsi, la principale cause a l'origine d’un
evenement iatrogéne engageant la responsabilité du corps médical est l'erreur ;
s’agissant du personnel para-médical le défaut de surveillance est a l'origine des

iatrogénies.
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Evolution des causes de iatrogénie
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Figure 22 : Evolution des causes de survenue des El
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Figure 23 : Répartition des causes selon la responsabilité médicale ou non

75



4.2 Facteurs de risque de iatrogénie

Les résultats de I'analyse univariée sont présentés dans I'annexe 2. L’analyse a
concerné 2911 patients indemnes d’El et 1364 patients ayant présenté au moins un
El. L'analyse a permis de déterminer les facteurs de risque de iatrogénie suivants en

analyse multivariée :

la nécessité d’une transfusion sanguine

- l'existence d’'un SDRA

- une trachéotomie

- l'existence d’'une sédation

- le cathétérisme par voie veineuse centrale et pression artérielle sanglante
- le monitorage de la pression intra-cranienne

- une dérivation ventriculaire externe

- une durée de séjour supérieure a 8 jours

- unscore IGS Il > 30

- age <50 ans

Les résultats de I'analyse multivariée des facteurs de risque de iatrogénie sont

représentés dans le tableau 8.
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Variable n patients ElI- n patients El+ Odds ratio IC 95 % p
Testée

Age

<50 ans 1302 662 1

> 50 ans 1609 702 0,8 [0,7-0,9] 0,02
Transf sang

Non 2038 654 1

Oui 873 710 1,4 [1,2-1,7] <0,0001
SDRA

Non 2810 1218 1

Oui 99 145 1,5 [1,1-2,0] <0,0001
Trachéotomie

Non 3766 1116 1

Oui 145 248 1,6 [1,2-2,0] <0,0001
Sédation

Non 1919 414 1

Oui 990 947 1,8 [1,5-2,1] <0,0001
vvC

Non 1503 252 1

Oui 1408 1112 1,5 [1,2-1,8] <0,0001
KTA

Non 1252 170 1

Oui 1659 1193 1,7 [1,4-2,2] <0,0001
PIC

Non 2823 1136 1

Oui 88 228 1,8 [1,3-2,4] <0,0001
DVE

Non 2898 1331 1

Oui 13 33 3,6 [1,7-7,4] <0,0001
Durée de séjour

< 8 jours 2502 616 1

> 8 jours 409 748 4,2 [3,5-4,9] <0,0001
Score IGS

<30 1382 383 1

> 30 1529 981 1,3 [1,1-1,6] <0,0001

Tableau 8 : Facteurs de risque d’El en analyse multivariée (régression logistique)



4.3 Risque de survenue du premier événement iatrogéene

Le risque de survenue du premier événement iatrogéne varie selon la charge en
soins, évaluée ici par le score OMEGA. La figure 24 représente le risque de
survenue de ce premier événement selon le score OMEGA. Ainsi, pour un score
<100 le risque est de 16 % a 8 jours (correspondant a la durée moyenne de séjour
en réanimation) et atteint 50 % a 30 jours. Pour un score > 100, le risque est le
méme a 8 jours mais augmente considérablement par la suite : il est de 50 % a 10

jours et atteint 100 % a 125 jours.

Risque de survenue d’El OMEGA > 100
1 -

0,9 1

0,8 1

OMEGA = 100

0,7 1

0,6 1
0,5 1
0,4 1
0,3 1
0,2 1
0,1 1

0 T T T T T |
0 30 60 90 120 150 180
Temps (jours)

Figure 24 : Risque de survenue du premier événement iatrogéne selon le score
OMEGA (modéle de Cox).
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5 Gravité et conséquences de la iatrogénie
5.1 Conséquences

Quatre-cent-dix-sept événements iatrogénes n’ont eu aucune conséquence
(13,1%), et 126 soit 4% des El ont été spontanément résolutifs. La majorité de ces
événements a nécessité un traitement spécifique +/- associé a un arrét de la
technique ou du traitement en cause (1185, soit 37,3%). Le détail des conséquences

est exprimé dans le tableau 9.

Type de conséquence n %
Aucune 417 13,1%
Effet résolutif sans traitement 126 4%
Geste technique ou intervention extérieure 794  25%
Arrét du traitement / de la technique en cause et instauration d’'un 1185 37,3%
traitement spécifique

Modification ou changement du traitement ou de la technique en 376 11,8%
cause

Autre 107  3,4%

Tableau 9 : Conséquences des événements iatrogénes

5.2 Gravité et déces

Au total, 21,2 % des El ont été classés de gravité mineure, 61,9 %

modérément graves, et 16,9 % ont été considérés comme séveéres.

L’analyse de la tendance évolutive des 3 types de gravité fait apparaitre une
tendance significative a la diminution des gravités mineures (p<0,001), une tendance
a laugmentation des gravités modérées (p<0,0007) et une stabilité des gravités
séveres (p=0,2383).

L’évolution des proportions de ces trois stades de sévérité est représentée sur les

figures 25a (gravité mineure), 25b (gravité modérée) et 25¢ (gravité sévere) ci-apres.
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Figures 25 a-c : Evolution des proportions des trois stades de gravité au cours
du temps, avec courbe de tendance (tendance significative pour les gravités
mineures et modérées, *test de Cochran-Armitage)
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Le tableau 10 représente la proportion de chaque gravité pour les six catégories de
iatrogénie. Les iatrogénies concernant les actes chirurgicaux et erreurs
diagnostiques sont particulierement séveres. Les iatrogénies liées a l'intubation se
répartissent surtout entre les gravités 2 et 3. Les iatrogénies médicamenteuses sont

en majorité de gravité modérée.
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Type d’El

1 Gravité mineure

2 Gravité modérée

3 Gravité sévere

Actes techniques
Voie périphérique
Voie centrale
Cathéter artériel
Intubation
Trachéotomie
Ventilation assitée
Drain

Swan-Ganz
Sonde urinaire
Endoscopie

EER

Sonde gastrique
Monitorage PIC
Autres

Actes

chirurgicaux

Médicaments

Escarres

Erreurs

diagnostiques

Autres

20,71%
20
39
32
39

4
5

71
4,88%
4
26,31%
241
3,45%
3
1,59%
1
46

63,21%
112
266

84
178
26
30
30
10
74

26
182
50
97
32,93%
27
63,97%
586
93,10%
81
22,22%
14
93

16,07%
1
48
3
113
30
26

w A W OO O o

19
36
62,20%
51
9,72%
89
3,45%
3
76,19%
48
47

Tableau 10 : Détail des 3 stades de gravité en fonction du type de iatrogénie

(% et nombre d’El)
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5.3 Mortalite

Trente-huit  patients sont décédés des conséquences directes d'une
iatrogénie (2,59% des patients ayant une iatrogénie) et le décés attendu de 18

patients (1,23%) a été précipité par une iatrogénie.

Le tableau 11 décrit les iatrogénies en rapport avec ces déces.

Catégorie de n déces : Détail
iatrogénie imputables/précipités
Actes 9 2 Voie veineuse centrale : 2,
techniques ]
Drain : 1,

Voies aériennes : 8

Actes 7 2

chirurgicaux

Médicaments 2 8 Surdosages médicamenteux

Erreur/retard 13 5

diagnostic

Autre 7 1 Hémothorax massif secondaire a
MCE :1

ACR lors du brancardage : 2

Inhalation secondaire a alimentation
malgré troubles vigilance : 3

Majoration sécrétions bronchiques
aprés humidification excessive des
VAS : 1

Mise au fauteuil trop précoce
HSD=resaignement, encombrement
bronchique : 1

Tableau 11 : Principales iatrogénies responsables de décés
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La survenue d’au moins une iatrogénie de gravité sévére constitue un facteur de
risque indépendant de mortalité. Les résultats de I'analyse univariée sont présentés

dans I'annexe 3. lIs ont porté sur 4268 patients dont 777 déceés.

Les autres facteurs de risque indépendants de mortalité identifiés sont :

age >50 ans

I'origine du patient : domicile (vs transfert d’'un autre hépital ou service)
- l'existence de comorbidités

- lerecours a une EER

- l'existence d’'un SDRA

- la nécessité d’une intubation oro-trachéale

- le traitement par catécholamines

- le score IGSII >30

- un score de Glasgow < 8 a 'admission

- l'absence de trachéotomie

- I'absence de monitorage de la pression intra-cranienne

une durée de séjour < 8 jours

Le tableau 12b décrit les résultats de I'analyse multivariée.
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Nombre d’El sévéres
0

1

22

Age <50 ans
> 50 ans

Origine Hépital
Domicile
Comorbidités Non
Oui

Durée de séjour< 8 j
>8]

IGS <30
> 30

Score Glasgow > 8
<8

EER Non
Oui

SDRA Non
Oui

Intubation Non
Oui

Trachéotomie Non
Oui

Monitorage PIC Non
Oui

Catécholamines Non

Oui

Survivants (n)

4054
99
113
1964
2311
2437
1838
3040
1235
3118
1157
1765
2510
3075
1200
4083
192
4028
244
1127
3148
3882
393
3959
316
2885

1390

Décédés (n)

709
34
33

254

523

398

379

471

306

636
141
60

717

408

369

680
97

668
109
91

686

732
45

740
37

252

525

OR

3,1
2,2

1,6

1,4

1,9

0,3

4,9

24

2,2
1
1,5
1
05
1
0,4
1
4,1

IC 95%

[1,8-5,4]

[1,3-3,8]

[1,3-2,0]

[1,2-1,7]

[1,6-2,4]

[0,2-0,4]

[3,6-6,7]

[1,9-3]

[2,1-4,4]

[1,6-3,1]

[1,2-2]

[0,4-0,8]

[0,3-0,6]

[3,4-5,1]

< 0,0001

<0,0001

0,0003

<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

0,0001

0,0011

<0,0001

“Tableau 12 : Facteurs de risque de mortalité en analyse multivariee (régression

logistique)
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5.4 Hospitalisation prolongée

Cent-quarante-sept iatrogénies ont entrainé une prolongation de la durée
d’hospitalisation en réanimation. L’hospitalisation a été prolongée de 7 jours £ 8 jours

en moyenne [1-70 jours].
5.5 Séquelles

Pour un certain nombre de patients, les séquelles d'une iatrogénie sont
certaines mais non évaluables (exemple : retard de prise en charge d’un syndrome
des loges, séquelles nerveuses secondaires mais non évaluables du fait du déces de
patient lors de son séjour). Ainsi, 81 patients ont gardé des séquelles a la suite d’'une
iatrogénie (soit 5,51% des patients victimes de iatrogénie, et 2,5% des iatrogénies).
De plus, les séquelles ont été considérées comme inévaluables pour 26 patients (soit

1,77% des patients victimes de iatrogénies, et 0,8% des déclarations).

Il peut s’agir de séquelles fonctionnelles (exemple : amputation secondaire a une
aponévrotomie de décharge trop tardive pour un syndrome des loges, déplacement
non vu d’'un foyer de fracture platré et consolidation osseuse en position vicieuse,
baisse d’acuité visuelle aprés une kératite par défaut de soins oculaires pendant un
coma), ou esthétiques (dent cassée, boite cranienne déformée par un volet

décompressif réalisé par exces, etc).

6 Evitabilite

La majorité des évenements indésirables survenant en réanimation ont été
considérés comme évitables (2851 sur 3181, soit 89,6%). L’évolution du caractére

évitable est représentée sur la figure 25.
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Figure 26 : Proportion de iatrogénies évitables au cours de I'étude.
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V. Discussion

Cette étude prospective observationnelle pendant 10 années consécutives a
permis d’apporter une description précise de I'épidémiologie des évenements
iatrogénes en réanimation chirurgicale. Ces événements sont fréquents, de I'ordre de
79 /1 1000 jours d’hospitalisation, et le plus souvent évitables (89% d’El évitables). La
morbi-mortalité est non négligeable avec 56 déces consécutifs aux El, plus de 5,5%
de patients présentant des séquelles, et 10 % des patients contraints a une
hospitalisation prolongée. Les iatrogénies graves ont été identifiées ; elles sont liées
a lintubation oro-trachéale, aux actes chirurgicaux et aux erreurs et retards de
diagnostic principalement. La survenue d’'une ou plusieurs iatrogénies de gravité
modérée a sévere constitue un facteur de risque de mortalité.A travers les exemples
des extubations accidentelles, des veinites, et des escarres, cette étude a permis de
démontrer que l'identification des événements iatrogénes peut permettre d’introduire
des mesures correctrices pour en diminuer l'incidence. Les facteurs de risque de
survenue d’une iatrogénie ont pu étre identifiés et sont associées a la charge en

soins.

La population de patients de réanimation de cette étude est comparable avec
celles qui sont décrites dans la littérature : la mortalité globale observée ici est de
18,5, contre 20,2% pour Garrouste-Orgeas (29), une médiane a 31 pour Forster (42),
28% pour Graf (30), 17,5% pour Valentin (31). Le sexe-ratio en faveur des hommes
ici, semble fréquemment retrouvé dans d’autres travaux, y compris ceux n’incluant
pas de polytraumatismes classiquement plus fréquents chez les hommes (29, 31).
L’augmentation de I'age moyen est probablement liee a I'augmentation de
'espérance de vie et au changement de la culture en réanimation : 'age avance
n'est plus le seul critere considéré pour admettre un patient. La diminution des
admissions pour polytraumatisme trouve son explication dans la diminution observée
des accidents de la voie publique depuis une dizaine d’années, grace au

renforcement des politiques de sécurité routiere.

L’incidence globale de la iatrogénie est élevée : 3181 iatrogénies ont éte
déclarées concernant 4731 patients, soit en moyenne 79 éveénements iatrogénes
pour 1000 jours d’hospitalisation. Malgré les limites soulevées en introduction d’'une

comparaison avec les données de la littérature (multiplicité des définitions, champs
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inclus, et maniére d’exprimer les résultats), ces résultats d’incidence élevée sont en
accord avec les données fournies par d’autres auteurs: 89,3 EI /1000 jours
d’hospitalisation dans I'étude d’Osmon (43) et 80,5 EI / 1000 patients-jours pour
Rothschild (32). Dans IATROREF II, lincidence pour les seuls événements
iatrogénes graves (sélectionnés préalablement dans la premiére phase de I'étude,
IATROREFI) est de 1192 EI /1369 patients soit 2,1 EI/1000 patients-jours (29). Les
taux de patients victimes d’au moins une iatrogénie pendant leur séjour sont
également comparables : au moins un El pour 31 % des patients dans notre étude, 1
El pour 26,8 % des patients pour Garrouste-Orgeas, 1 El pour 20,2% des patients
pour Rothschild (29, 32).

Considérant le détail de ces événements iatrogénes, les plus nombreux concernent
la réalisation d’actes techniques (57,8%), devant les iatrogénies liées a la
prescription ou l'administration des médicaments (29%). Ces résultats sont en
accord avec 'étude multicentrique internationale de Valentin, pour qui la premiére
cause d’El concerne les déplacements, erreurs et déconnections des lignes, drains
et cathéters, devant les administrations médicamenteuses (31). Si I'on considére les
iatrogénies de gravité modérée a sevére, beaucoup des études relatives a la
iatrogénie en réanimation mettent en avant les médications comme premiére cause
(erreur d’administration d’insuline dans IATROREF IlI, 61% d’El médicaments pour
Rothschild) (29, 32).

La survenue d’extubations accidentelles (auto-extubations et extubations
accidentelles lors de mobilisations) est une iatrogénie bien connue des services de
réanimation (44-46), et potentiellement sévere car les répercussions peuvent étre
lourdes : détresse respiratoire, Iésions traumatiques de glotte, difficultés lors des
réintubations. L'incidence de ces extubations accidentelles est assez élevée dans les
études : 13,1 / 1000 jours d’intubation dans I'étude FRATER (acronyme de French
Risk Assessment for TubE Removal), et supérieure a 15 / 1000 jours d’intubation
pour Garrouste-Orgeas (29, 47). Dans notre travail I'incidence globale des El liés a
I'intubation est de 18,6 EI pour 1000 jours d’intubation. L’incidence des extubations
accidentelles est de 9,8 / 1000 jours d’intubation, donc similaire aux données de la

littérature.
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Parmi les autres catégories de iatrogénies, les erreurs et retard de diagnostic sont
une cause de iatrogénie particulierement sévere (76% sont de gravité 3, soit trés
séveres). En effet, sur les 63 iatrogénies de cette catégorie, 16 ont provoqué ou
précipité le déces. Cette catégorie de iatrogénie est décrite dans la littérature, avec
une fréquence plus importante. Ainsi, dans une revue de 7926 dossiers de patients
concernant 21 hopitaux aux Pays-Bas en 2004, 744 événements indésirables ont été
identifiés, dont 6,4 % étaient des erreurs de diagnostic. La mortalité associée a ces
erreurs diagnostiques était plus importante (29,1% versus 7,4% pour les autres El)
(24).

L’expression des résultats en densité et taux d’incidence est fondamentale
pour ce type d’étude, car elle permet de tenir compte du facteur d’exposition (durée
d’intubation, de cathétérisme, de séjour, etc.), rendant possible la comparaison des
résultats d’'une année a 'autre. C’est une maniére d’expression des résultats validée
pour les infections nosocomiales (41), autre type de pathologie iatrogéne. De plus,
les taux et densités d’'incidence sont des variables autorisant les comparaisons entre
études. Cependant ce mode d’expression des résultats exige une grande rigueur

dans le recueil de la durée d’exposition, afin de ne pas surestimer I'incidence des ElI.

La durée de notre étude, 10 ans, est particuliérement importante. Ceci la démarque
notablement de bons nombres de travaux observationnels réalisés sur une courte
période (un jour, quelques mois). (29, 31). Une telle durée d’observation permet de

suivre I'effet d’actions correctrices et leur stabilité dans le temps.

Aprés correction des pratiques, l'incidence des extubations accidentelles
diminue quasiment de moitié, elle tombe a 6,96 /1000 jours d’intubations dés 2006.
Par la suite l'incidence se stabilise autour de 5 a 9 EI /1000 jours d’intubation. Le
protocole instauré est donc efficace. Dans I'étude FRATER le protocole de sédation
instauré pour réduire les El intubation semble efficace également (les extubations
diminuent de 23,7 a 10,7/1000 jours d’intubation) mais la période d’observation n’est
que de deux années. Or sur une petite période on ne peut exclure un effet Hawthore
(cC’est a dire une diminution transitoire des événements en liaison avec le fait que
I'équipe se sentant observée fait mieux, puis une réascension aprés cette période

d’observation). Ainsi, ce méme effet est avancé par Garrouste-Orgeas pour expliquer
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la diminution significative des extubations accidentelles uniquement pendant

I'instauration du protocole spécifique, et plus apres cette période (44).

Cette méthode de recueil prospective a également permis d’instaurer un protocole
efficace de prévention des veinites, sources potentielles de bactériémies en
réanimation. Par ailleurs, le programme de prévention des escarres a permis d’en
réduire l'incidence : or il s’agit la d’'une iatrogénie entrainant des soins longs, donc
source d’hospitalisation prolongée, un risque infectieux et des séquelles invalidantes
et inesthétiques fréquentes. A notre connaissance, aucune étude ne fait part d’'un tel

succes en rapport avec ce type d’événement iatrogéne.

La diminution de l'incidence des El liés aux médicaments est d’interprétation plus
difficile. Le protocole de gestion de la perfusion des catécholamines en 2006 a sans
doute joué un réle. Mais les hypoglycémies ont été une source fréquente d’El en
2005 de fagon contemporaine a I'instauration d’'un protocole strict de la glycémie en
réanimation. La diminution ultérieure peut traduire une meilleure gestion de l'insuline

mais aussi une banalisation de I'El et une sous-déclaration.

Malgré les mesures correctrices précédemment citées, il n'a pas été observe
de diminution significative de I'incidence globale de la iatrogénie entre 2001 et 2010,
ceci pouvant étre expliqué par plusieurs raisons. En effet, cette méthode constitue
une approche de lutte a posteriori contre la iatrogénie : elle suit le principe
d’apprentissage par I'erreur et d’amélioration des pratiques au vu de I'expérience. Or
en CHU les intervenants sont nombreux et fréquemment renouvelés : une part de la
iatrogénie a été attribuée aux infirmiers en formation et internes en anesthésie-
réanimation, de passage dans le service dans le cadre de leur formation. Ainsi,
concernant les internes, V.Vial a démontré en 2001 la plus grande fréquence des
hématomes sur voie centrale en début de semestre, quand une nouvelle promotion
d’internes arrive dans le service (37). De méme, I'enquéte ENEIS 2009 a conclu a
une part plus importante de iatrogénies en CHU par rapport aux établissements
privés (19) (en nombre d’événements iatrogénes : on ne tient pas compte dans ces
résultats de la gravité des iatrogénies déclarées, ni des patients concernés dont on
sait que la fragilité et les comorbidités sont encore aujourd’hui plus élevées a
I'hépital). De par son caractere rétrospectif a posteriori, cette méthode ne peut suffire

a elle seule a éradiquer la iatrogénie et ne peut étre efficace qu’en association avec
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une approche a priori, en amont, pour fiabiliser le systéme. Par ailleurs le risque zéro
n'existe pas dans la pratique de la médecine, et la question du seuil de risque

tolérable n'est pas résolue.

La surveillance de la iatrogénie s’inscrit dans une culture du risque, dont le
développement est possible grace a un recueil exhaustif des EI. Dans notre travail,
les modalités du recueil (description anonyme, prospective, non punitive) sont
conformes aux recommandations (1). De plus, la faisabilité de ce recueil a été testée
dans un premier travail sur la iatrogénie (37), et la constitution dés 2001 d’'une équipe
référente associant personnel médical (PHAR, DES) et paramédical (IDE, AS) a
permis une prise de conscience de I'ensemble du personnel de la réalité de la
iatrogénie en réanimation et la déclaration des iatrogénies impliquant les deux

catégories de personnel sans distinction.

Lors de la période de lancement de I'étude en 2001 la majorité des déclarations
etaient réalisées par I'équipe médicale. Au cours des premiéres années de I'étude
nous avons observé une augmentation importante des déclarations par les IDE (les
proportions des deux catégories de déclarants étant quasi-équivalentes dés 2003),
témoignant de l'adhésion et de l'implication du personnel paramédical a cette
thématique de la iatrogénie. La motivation des soignants doit étre fréquemment
stimulée afin d’assurer I'exhaustivité du recueil : ainsi la présentation a un congrés
en 2004 des premiers résultats par I'équipe paramédicale a permis une stimulation
du personnel conduisant au pic de déclarations observé en 2005. Plus
généralement, le succes de cette méthode de recueil est démontré par la globale

stabilité des déclarations.

La prise de conscience de la iatrogénie par chacun a permis d’entretenir et de
développer cette culture du risque. Ainsi, la diminution des iatrogénies peu séveres
au cours de l'étude est liée a une diminution de déclaration des iatrogénies sans
conséquences, soulignant la correction spontanée des personnels dans le choix des
déclarations de la iatrogénie en concentrant l'attention sur les iatrogénies plus
séveres. |l est intéressant de constater que les déclarations ont été réalisées
également pendant les week-ends, démontrant la volonté du personnel a maintenir le

caractére continu des déclarations.
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Par ailleurs, l'analyse des déclarations permet d'observer une augmentation
progressive des déclarations d’erreurs et retards diagnostiques, plus difficiles a
accepter et reconnaitre, d’autant qu’il s’agit souvent de iatrogénies séveres. La
volonté d’un recueil non punitif est ici importante, permettant une prise de conscience

et une autocritique nécessaires pour diminuer ces iatrogénies.

La caractéristique évitable ou non d’un événement iatrogéne est fondamentale a
connaitre, car les El évitables sont ceux qui peuvent étre ciblés par des mesures de
prévention. Dans cette étude, la part des El évitables est importante, 89 % en
moyenne : les personnes déclarant la iatrogénie, étant elles-mémes souvent
responsables de I'El, ont donc pleinement conscience des possibilités d’amélioration
des pratiques. Ainsi, le recueil en lui-méme a trés probablement un impact fort sur
'ensemble du personnel médical et para-médical : déclarer I'EI dont on est
responsable permet d’en prendre pleinement conscience et d’étre plus vigilant a sa
prévention a un autre moment. A titre comparatif, pour Rothschild et al. 45 % des El

sont évitables, mais ce taux est restreint aux seuls El graves (32).

Dans cette étude les erreurs et le défaut de surveillance représentent plus de 60%
des causes de iatrogénie (29,7 % d’erreurs et 30,5 % de défaut de surveillance). Ces
données sont proches de celles décrites dans la littérature : 27,6% des El évitables
sont liés a une « défaillance humaine d’'un professionnel » dans I'enquéte ENEIS
2009 (19). Pour Reason, Professeur de Psychologie, « we cannot change the human
condition, but we can can change conditions under which humans work », (48),
justifiant donc I'attitude préventive consistant a sécuriser le systéme de soin en
amont. Pour cela deux attitudes complémentaires existent. La premiere consiste a
améliorer les conditions de travail des soignants : Landrigan et al. ont ainsi mis en
évidence une réduction significative des El liés a des erreurs des internes de
réanimation lorsque le temps de travail était réduit (49). La seconde consiste a
instaurer des mesures de corrections et protocoles ciblant les El identifiés, elle est

présentée ici.

Ainsi, cette étude a permis de démontrer la faisabilité d’'un recueil prospectif des
événements iatrogénes, et son intérét pour identifier des événements fréquents et de

gravité modérée a sévere afin d’en diminuer l'incidence.
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Concernant les facteurs de risque de iatrogénie, deux types de facteurs ont
été identifiés : les facteurs en rapport avec la sévérité des patients (score IGSII,
patient atteint d’'un syndrome de détresse respiratoire aigu) et ceux en rapport avec
I'exposition a un traitement ou une technique (trachéotomie, transfusion, sédation,
monitorage pression intra-cranienne, cathétérisme par voie veineuse centrale et
pression artérielle sanglante). Ces résultats sont en accord avec les publications
relatives a la iatrogénie en réanimation : pour Garrouste Orgeas, une admission pour
chirurgie en urgence, un score SPAPS élevé, la ventilation mécanique, un traitement
par catécholamines, une sédation et le cathétérisme artériel et veineux, sont les
principaux facteurs de risque de iatrogénie et leurs effets s’additionnent (29). Plus
généralement, d’autres travaux ont permis d’associer la survenue de iatrogénie aux
scores de gravité a I'admission, et aux procédures invasives (27, 31, 50). Démontrer
que I'exposition a des procédures invasives (cathétérisme, trachéotomie, pression
intracranienne) constitue un facteur de risque de iatrogénie est un résultat attendu.
Mais ce résultat a l'avantage d’alerter une nouvelle fois le réanimateur sur le
potentiel risque de tous les gestes techniques en réanimation. Aucun geste
technique n’est anodin, aussi courant qu’il puisse étre en réanimation, et le rapport

bénéfice-risque doit étre pesé avant tout acte technique.

La mortalité consécutive aux événements iatrogénes est de 2,59 % ; ce
résultat est comparable avec les données fournies par des travaux récents dans
lesquels la mortalité varie entre 0,29 et 3 % (20, 29, 43). La survenue d’au moins une
iatrogénie de gravité sévere constitue un facteur de mortalité dans cette étude. Ce
résultat est en accord avec plusieurs études pour lesquelles la iatrogénie est
associée a la mortalité (29, 51, 52). En patrticulier, il a été récemment montré que la
survenue de plus de deux iatrogénies (sévéres, puisqu’elles ont justement été
sélectionnées pour leur caractére de sévérité dans I'étude) durant le séjour était un
facteur de risque de mortalité (29). Dans notre travail, le grand nombre de
déclarations de iatrogénies de gravité mineures a justifié la création d’une variable
binaire tenant compte du caractére de gravité mineure et modérée ou sévére de 'El :
ceci a permis de mettre en évidence I'association de la iatrogénie sévére avec la

mortalité, sans que les nombreux El mineurs ne masquent les résultats.
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Ce travail comporte quelques limites. D’abord, il s’agit d'une étude
monocentrique réalisée en réanimation chirurgicale. Par conséquent ces résultats ne

sont pas transposables a d’autres services de réanimation.

La seconde limite concerne I'exhaustivité du recueil méme si I'effectif important de la
population et la durée de I'étude restent des criteres de poids : la sous-déclaration de
la iatrogénie est en effet un biais important pour ce genre d’études, notamment pour
les El relatifs aux erreurs et retards de diagnostic (car ils sont graves) et aux
meédicaments (car ils sont trés fréquents). Les principales causes de sous-déclaration
sont I'absence de définition claire des El, la peur de représailles, et 'absence de
valorisation du recueil conduisant a une absence de motivation de I'équipe de
soignants sur ce sujet. Nous avons essayé de limiter au maximum ce biais en
utilisant une feuille de recueil détaillée, anonyme, et en créant un groupe de
soignants référents. Ce biais est commun a I'ensemble des travaux relatifs a la
iatrogénie ; une solution possible aurait été de faire réaliser le recueil par des
observateurs extérieurs mais il est extrémement difficile d’organiser une telle
méthodologie en raison du caractére continu 24 h / 24 de I'exposition des patients.
La motivation d’un groupe de personnel bien sensibilisé nous est des lors apparu

comme une excellente alternative.

De plus, le point de vue du personnel dans les causes de iatrogénie n'a pas éte
consideére : le sentiment de surcharge travail, I'ambiance d’équipe, le burn-out, et la
qualité de I'environnement de travail sont des facteurs explicatifs possibles de la
survenue des iatrogénies. Ces éléments subjectifs n'ont pas été pris en compte ici
(mais la charge de travail infirmier a néanmoins été évaluée par le ratio IDE/patient
de1/ 2,1, en accord avec le décret de 2002) par souci d’objectivité. lls pourront faire

I'objet d’'un travail complémentaire.

Enfin, il manque le point de vue du patient sur la iatrogénie subie. En effet, les
réanimations sont des services trés inconfortables lorsque les patients sont réveillés :
on peut considérer 'exemple du retrait accidentel d’'une SNG, classé sans gravité,
mais c’est sans tenir compte de l'inconfort, du stress, voire de la douleur ressentie
par le patient lors de la repose d’'une sonde. La iatrogénie vue par le médecin n’est

pas forcément celle ressentie par le malade.
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Malgré les quelques limites soulevées ici, cette étude, par sa capacité a
obtenir la participation et la prise de conscience de la iatrogénie aupres de tous, ainsi
que par la diminution des événements iatrogénes ciblés qu’elle a permis, est un réel
succeés. La poursuite de ce travail sera associée a une analyse annuelle des
iatrogénies, permettant une réactivité rapide du personnel soignant pour corriger les
pratiques pourvoyeuses d’événements iatrogénes. Les programmes de prévention
des EIl devraient se développer grace a ce recueil, permettant de tenir compte des
spécificités propres du CHU, et qui peuvent favoriser la survenue d’El : la multiplicité
des intervenants (notamment en formation), et les fréquentes innovations
technologiques. Par ailleurs, le recueil instauré dans un service donné devra trouver
sa place par rapport au systéme informatisé de recueil global, a I'échelle du CHU,
des événements indésirables graves (logiciel « GRANIT » au CHU de Nancy).
Simple, favorisant la liberté d’expression, adapté aux spécificités du service et
permettant de rapporter les nouveaux cas a l'exposition, notre recueil favorisera
certainement l'identification des EIG, permettant une meilleure utilisation du logiciel
global du CHU. Enfin, la réalisation d’études multicentriques permettrait d’obtenir des
valeurs de référence de l'incidence de survenue des El, permettant peut-étre de
répondre a la question difficile du seuil tolérable de iatrogénie dans un service de

réanimation.

Pour finir, nous ne saurions étre complet dans cette analyse de la iatrogénie sans
évoquer les problémes éthiques associés. En effet, le probléme de la communication
avec la famille du patient au sujet des iatrogénies doit étre soulevé. Légalement, les
effets indésirables graves doivent étre déclarés. La littérature médicale incite
également les praticiens a informer la famille du patient de la survenue
d’événements iatrogénes susceptibles d’entrainer des lésions et soins lourds (53).
Néanmoins, I'annonce de la survenue événements iatrogénes surajoutés pour un
patient déja instable et au pronostic vital engagé peut s’avérer difficile pour la famille,
et susciter des réactions d’'incompréhension parfois fortes voire procéduriéres. Cette
information, fondamentale pour la qualité des soins et la bonne relation médecin-

patient, devrait étre davantage facilitée.

96



VI. Conclusion

La iatrogénie en réanimation est fréquente, dominée par les événements en
rapport avec les actes techniques et les médicaments. Ces événements iatrogénes
sont associés a une morbi-mortalité importante. Le caractére multifactoriel de la
iatrogénie (fragilité des patients, lourdeurs des traitements et procédures 24H/24,
multiplicité des intervenants) rend probablement illusoire la possibilité de I'éliminer
totalement. Néanmoins nous avons démontré dans ce travail d’'une part la faisabilité
d’'un recueil prospectif des événements iatrogénes au long cours, et d’autre part
I'intérét de ce type de recueil a travers trois exemples d’actions de iatrogénies
ciblées par des actions correctrices. En effet, l'analyse systématique des
événements iatrogénes a permis la mise en ceuvre de protocoles efficaces pour la
prévention des veinites, des extubations accidentelles et des escarres. A notre
connaissance, cette étude constitue le premier travail fournissant des données sur
I'épidémiologie de la iatrogénie d'un service de réanimation sur une période aussi

longue.

L’'implémentation de ce type de recueil implique une reconnaissance des
limites de la nature humaine, capable d’erreurs, ainsi qu’une transformation profonde

de la culture médicale individualiste vers une culture de groupe.

A coété des obligations Iégales, deux raisons doivent inciter le réanimatieur a
développer le recueil de la iatrogénie. La premiére concerne le progrés : durant les
derniéres decennies les avancées en termes de diagnostic et de thérapeutique ont
été telles que pour gagner encore sur la survie et sur la qualité de vie il faut travailler
sur la sécurisation des soins. La seconde concerne I'évolution de la science
meédicale : a I'heure de la transparence en médecine, avec développement de la
culture de sécurité et d'une médecine autant préventive que curative, le recueil
prospectif des événements iatrogénes en réanimation doit faire partie des pratiques

courantes des services.
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VIl. Annexes

Annexe 1 : Fiche de recueil d’'un événement iatrogéne

PATHOLOGIE IATROGENE DURANT L’ HOSPITALISATION EN
REANIMATION CHIRURGICALE

DOSSIERN® .................. PERSONNE RESPONSABLE DE L’INCIDENT:
Date d’entrée : vl PH, ACC PERMANENT
Date de survenue : .../ ... /... INTERNE } OCCASIONNEL
étiquette Heure de survenue :...... H.. IDE Nb années DE : ans
AUTRE S
PATHOLOGIE ... e

I) IATROGENIE LIEE A UN GESTE TECHNIQUE :

1) VVP: Thrombose Veinite Autre o
2) VVC: F J SC RETROGRADE

Hématome Thrombose Pneumothorax

Trajet aberrant AULTE
3) KTA: F R

Hématome Anévrysme Trajet aberrant

Autre P
4) INTUBATION : oT NT FIBROSCOPE

Inhalation Extubation accidentelle Traumatisme

Oedeme AU o
5) TRACHEOTOMIE : Chirurgicale Percutanée

Décanulation accidentelle Hémorragie Canulation aberrante

Obstruction AULTE I e
6) VENTILATION : Mécanique Non-Invasive

Pneumothorax Pneumomeédiastin Autre .o
7) DRAIN THORACIQUE : Breche Hémorragie Autre P
8) SWAN-GANZ : F J

Hématome Pneumothorax Trajet aberrant

Trouble du rythme AULIC 1o
9) SONDAGE VESICAL : Sonde uréthrale KT Sus-pubien

Pose Retrait Autre PP
10) ENDOSCOPIE : ORL Bronchique Gastroscopie Coloscopie

Pneumothorax Pneumomeédiastin Perforation

Hémorragie Autre L e e

11) EPURATION EXTRA - RENALE :
Tatrogénie liée a I’abord vasculaire ~ (Préciser) t...........ccoceveiviaiiiinnin.

Hémorragie Autre e
12) SNG : Trajet aberrant AUTE o
13) PIC/DE : Hématome Retrait accidentel Autre .o
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II) LIEE A UN GESTE CHIRURGICAL :

TYPE DE GESTE : ....oiiiii e s

SURDOSAGE OO PO PORRRPRO
INTERRACTION
EFFET SECONDAIRE

VII) CONCLUSION :

EVITABLE : Oui Non

CAUSES ET CONSEQUENCES :

DECES EN REANIMATION : Directement imputable Non lié
HOSPITALISATION PROLONGEE : Oui Non
Durée totale d’hospitalisation : ...... J
Nombre de jours supplémentaires : ....... J
SEQUELLES (préciser):

Cejour: NbIDE:..... NbAS:.... NbASH:.... Nb médecins senior: ..... Nb internes: ..... Nb malades: .....

Déclaration faite par (médecin, IDE, kiné, AS, ASH, autre...) : ...............cccocoovuin..
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Age

Sexe

Motif hospit.

Origine

Comorbidité

EER

Transfusion

SDRA

Intubation

Trachéotomie

Annexe 2 : Facteurs de risque de iatrogénie, analyse univariée

< 50 ans
> 50ans

M
F

Trauma
Complic. Chir
Surv. Post-op

Neuro non trauma
Medical

Hopital
Domicile

Non
Oui

Non
Oui

Non
Oui

Non
Oui

Non
Oui

Non
Oui

N=2911
68.1%
N

1302
1609

1914
997

1301
649
406

277
278

1670
1241

2048
863

2843
68

2038
873

2810
99

926
1985

2766
145

EI -

9%/moyenne

44.7
553

65.8
342

44.7
223
13.9

9.5
9.5

574
42.6

70.4
29.6

91.7
23

70.0
30.0

96.6
34

31.8
68.2

95.0
5.0

N=1364
31.9%
N

662
702

927
437

655
318
99

178
114

767
597

992
372

1240
124

654
710

1218
145

201
1163

1116
248

EI +

%/moyenne

48.5
515

68.0
320

480
233
73

13.0
8.4

56.2
43.8

727
273

90.9
9.1

479
52.1

894
10.6

14.7
853

81.8
18.2

0.0199

0.1535

<.0001

0.4840

0.1105

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001
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Annexe 2,

suite
Sédation

Non

Oui
vVvC

Non

Oui
KTA

Non

Oui
Catécholamines

Non

Oui
PIC

Non

Oui
DVE

Non

Oui
Durée séjour

<8j

> 8j
IGS

<30

> 30
Omega

<100

> 100
Glasgow

>8

<8

** test du Chi2 pour les variables qualitatives, test de Student pour les variables quantitatives

N

1919
990

1503
1408

1252
1659

2174
737

2823
88

2898
13

2502
409

1382
1529

2185
726

2210
701

EI -
9%/moyenne

66.0
340

51.6
484

43.0
570

74.7
253

97.0
30

99.6
04

859
14.1

475
525

75.1
249

759
24.1

N

414
947

252
1112

170
1193

711
653

1136
228

1331
33

616
748

383
981

355
1009

865
499

El +
9%/ moyenne

304
69.6

18.5
81.5

12.5
875

521
479

833
16.7

97.6
24

452
54.8

28.1
719

26.0
740

634
36.6

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001
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Annexe 3

Age

Sexe

Motif hospit.

Origine

Comorbidités

EER

Transfusion

SDRA

Intubation

Trachéotomie

Sédation

vvC

Facteurs de risque de mortalité, analyse univariée

Survivants Décédés
N=3491 (81.8%) N=777 (18.2%)

N %/moyenne N %/moyenne
< 50ans 1705 48.8 254 32.7
> 50ans 1786 51.2 523 67.3
M 2344 67.1 493 63.4
F 1147 32.9 284 36.6
Trauma 1621 46.4 331 42.6
Complic.chirurgie 765 219 202 26.0
Surv. post-op 432 12.4 72 9.3
Neuro non trauma 359 10.3 94 12.1
Medical 314 9.0 78 10.0
Hopital 2035 58.3 398 51.2
Domicile 1456 41.7 379 48.8
Non 2564 73.4 471 60.6
Oui 927 26.6 306 394
Non 3396 97.3 680 87.5
Oui 95 2.7 97 12.5
Non 2246 64.3 440 56.6
Oui 1245 35.7 337 43.4
Non 3354 96.2 668 86.0
Oui 134 3.8 109 14.0
Non 1036 29.7 91 11.7
Oui 2455 70.3 686 88.3
Non 3143 90.0 732 94.2
Oui 348 10.0 45 5.8
Non 1995 57.2 335 43.1
Oui 1491 42.8 442 56.9
Non 1549 44.4 202 26.0
Oui 1942 55.6 575 74.0

p**

<.0001

0.0485

0.0055

0.0003

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

<.0001

0.0003

<.0001

<.0001
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Annexe 3, suite Survivants Décédés

N %/moyenne N %/moyenne p**

KTA <.0001
Non 1253 35.9 166 214
Oui 2237 64.1 611 78.6

Catécholamines <.0001
Non 2627 75.3 252 32.4
Oui 864 24.7 525 67.6

PIC 0.0019
Non 3212 92.0 740 95.2
Oui 279 8.0 37 4.8

DVE 0.8856
Non 3453 98.9 769 99.0
Oui 38 1.1 8 1.0

Durée séjour <.0001
<8j 2476 70.9 636 81.9
> 8j 1015 29.1 141 18.1

IGS <.0001
<30 1701 48.7 60 7.7
230 1790 51.3 717 92.3

Omega 0.0738
Non 2053 58.8 484 62.3
Oui 1438 41.2 293 37.7

Glasgow <.0001
2663 76.3 408 52.5
<8 828 23.7 369 47.5

Nombre El 0.1714
0 2359 67.6 552 71.0
au moins1El 575 16.5 114 14.7
22 El 557 16.0 111 14.3

Nbre El séveéres <.0001
0 3345 95.8 709 91.4

Au moins 1 El

sévere 65 1.9 34 4.4
El > 2 El séveres 80 2.3 33 4.3

** tast du Chi’ pour les variables qualitatives, test de Student pour les variables quantitatives
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RESUME DE LA THESE

Introduction : Les patients de réanimation sont particulierement exposés a la
iatrogénie. L’intérét d’'une surveillance des événements iatrogénes (El) au long court
n’est pas connu.

Obijectifs : Analyser I'épidémiologie et I'évolution des El en réanimation chirurgicale.
Identifier les facteurs de risque et évaluer la morbi-mortalité associée.

Matériels et méthodes : Etude prospective observationnelle réalisée entre le 1%
janvier 2001 et le 31 décembre 2010, incluant tous les patients durant cette période.
Données colligées : El, caractéristiques des patients. Résultats exprimés en nombre
d’El rapporté a la durée d’exposition au risque. Réalisation d'une régression
logistique pour identifier les facteurs de risque de iatrogénie et de mortalité.

Résultats : 4731 patients inclus, dont 46,6 % de polytraumatisés. Age moyen 51,1
ans, IGS Il moyen 34, mortalité de 18,2%. L'incidence de survenue des El était de 79
pour 1000 jours d’hospitalisation, soit au moins une déclaration pour 31% des
patients. Les déclarations d'El émanaient a part égale des médecins et
paramédicaux. Les El les plus fréquents concernaient les actes techniques, devant
ceux liés aux médicaments et ceux consécutifs aux actes chirurgicaux. Trois El
fréquents ont été identifiés : les extubations accidentelles, les veinites et escarres,
corrigés par I'instauration de protocoles. 56 patients sont décédés des suites d'un El.
La iatrogénie de gravité sévére constituait un facteur de risque de mortalité. Les
facteurs de risques d’El étaient I'age, un score IGS 11>50, la transfusion, I'existence
d’'un syndrome de détresse respiratoire aigu, le cathétérisme veineux central et
artériel, la sédation, le monitorage de la pression intra-cranienne et le recours a une
dérivation ventriculaire externe.

Conclusion : La surveillance de la iatrogénie est possible et s’inscrit dans une culture
du risque en réanimation. Elle permet la mise en ceuvre d’actions correctrices
ciblées.
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