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Contexte

Evènement 

Indésirable 

Grave 

associé aux 

Soins 

=> évènement non souhaité ou effet inhabituel ayant un impact
négatif sur la santé

=> ayant pour conséquence le décès, la mise en jeu du pronostic
vital ou un probable déficit fonctionnel permanent

=> lié à un produit à usage médical ou à un acte de soin réalisé
par un professionnel de santé à l’hôpital, en ville ou dans une
structure médico-sociale
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Contexte

Survenue et 
constatation

Déclaration
sans délai du 

volet 1

Transmission 
du volet 2 dans

les 3 mois

Gestion
immédiate de 

l’EIGS

1ers éléments de 
compréhension :

Précis, factuel et sans 
jugement

Analyse approfondie des causes, 
pluridisciplinaire : facteurs
contributifs identifiés, plan 
d’actions (échéancier, pilote

modalités de suivi et évaluation) 
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Contexte et objectif

En 2022 en ARA, 527 EIGS ont été déclarés dont 64 EIGS en lien avec les produits

de santé

 18 en lien avec un dispositif médical (DM)

 45 en lien avec la prise en charge médicamenteuse

Objectif: Analyser et synthétiser les causes des EIGS déclarés en lien avec un DM
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Matériel & Méthode

 Extraction des données du portail de signalement des EIGS puis requête sur:

 Nature principale : « Dispositif médical »

 Déclarés en 2022

 Lecture/classification/analyse des EIGS en lien avec un DM en évaluant

 La dénomination du DM impliqué

 L’étape de survenue

 L’étape de détection

 Le type d’erreur

 S’il s’agit d’une technique innovante
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EIGS en lien avec un DM

Origine des déclarations par secteur : Etablissements sanitaires 18/18

Sexe ratio (H/F) des patients exposés : 0,7

Tranches d’âges des patients exposés : 
(1 donnée manquante)

Conséquences constatées pour les personnes exposées aux EIGS :
Mise en jeu du pronostic vital n=14
Décès n=3
Probable déficit fonctionnel permanent n=1
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EIGS en lien avec un DM

Utilisation 
du DM

19

Etape de survenue de l’EIGS

Utilisation 
du DM; 4

Suivi clinique 
et 

thérapeutique
; 12

Retrait 
du DM; 

1

Autre; 1

Etape de détection de l’EIGS

18
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Types d’erreur

 Utilisation inappropriée, inadéquate ou non-utilisation n=16

 Défaillance du dispositif n=2

Types de DM concernés

 Pompe d’administration (y compris PCA) et PSE n=7

 Voie veineuse périphérique n=3

 Contention n=2

 Perfuseur par gravité n= 2

 Dispositif de décontamination thermique de boucle de dialyse n=1

 Raccord de ligne de dialyse n=1

 Appel malade n=1

 Cathéter péridural n=1

=> Pas de technique innovante impliquée dans les EIGS déclarés en 2022

EIGS en lien avec un DM

Never event : erreur de programmation 
des dispositifs d’administration
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Flash info

https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/erreurs-medicamenteuses-eviter-la-mauvaise-utilisation-des-dispositifs-medicaux-dadministration

Suite à la récurrence des EIGS en lien avec une mauvaise utilisation des dispositifs 
médicaux d’administration IV/péridurale, l’ARS a souhaité sensibiliser l’ensemble des 
structures sanitaires et médico-sociales sur les constats et les préconisations pour 
limiter le risque d’EIGS en lien 
=> FLASH INFO envoyé à toutes les directions de structures ES et EMS

Alerte sur le réglage des pompes Rythmic +
=> Nécessité de déclarer
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Conclusion

Vous souhaitez recevoir les préconisations émises par l’ARS par mail ? 
Abonnez-vous aux lettres d’information « évènements indésirables »

https://forms.sbc28.com/5fe0c6bcb95cee224ac82899/7DVX6XofTdSSxeQl6NJDcA/oaeg
Lo-sQwu1sErZhZp5Lg/form.html

https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/fiches-reperes-sur-les-evenements-
indesirables

https://forms.sbc28.com/5fe0c6bcb95cee224ac82899/7DVX6XofTdSSxeQl6NJDcA/oaegLo-sQwu1sErZhZp5Lg/form.html
https://www.auvergne-rhone-alpes.ars.sante.fr/fiches-reperes-sur-les-evenements-indesirables


Intitulé de votre direction ou service

Merci de votre attention


