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Introduction

Donner des soins de qualité est une obligation pour les
professionnels de sante.

L’évoluaﬂon de la qualité et de la sécurité des soins
23S AUX pohen’rs fait infervenir de nombreux acteurs

ins. Elle est basée sur le principe de ne pas nuire aux

fients. C'est la capacité d’'empécher ou d’éviter les

sultats indésirables ou les dommages qui proviennent

2S SOINS eux-méemes. La sécurité met I'accent sur la
evention des evenements indésirables.



Definition

Conférence nationale de santé :

» Toute pathogénie d'origine médicale
au sens large, compite fenu de |'etat
de |'arf a un moment donne, qui ne

relfuge enrien d’une erreur, d'une
aute ou d'une negligence.

= | a jatrogenie englobe I'ensemple des
evenements indesirables consecutifs @
I'action medicale, cette action
pouvant étre effectuee par des.
medecins, du personnel parameédical

7

et tout personnel de sanfé habilité



La iatrogénie

n événement indésirable associé aux soins (EIAS) est un évenement
iInattendu qui perturbe ou retarde le processus de soin, ou impacte
directement le patient dans sa santé.

Cet évenement est consécutif aux actes de prévention, de diagnostic ou de
traitement. Il s'écarte des résultats escomptés ou des attentes du soin ef n'est
pas lié a I'évolution naturelle de la maladie.

L'EIAS représente « toute manifestation nocive ou non recherchée survenant

s engendrent. Actuellement, I'objectif est de réduire les événements
es et évitables.

tte contre les évenements indésirables liés aux médicaments doit étre
iduelle (prescripteur/patient/prescription) et collective, avec pour
tif la gestion du risque centrée sur la sécurité du patient.



Définitions et concepts clés

L'OMS définit 'effet indésirable (Adverse Drug Reaction)
comme une réponse nocive et inattendue a un médicament
qui survient aux doses normalement utilisées chez I'humain
pour la prophylaxie, le diagnostic et le traitement des maladies
ou pour modifier une fonction physiologique.

Elle concerne donc les événement liés a un médicament utilise
a la bonne posologie, dans la bonne indication et délivré de
facon optimale. Cette définition couvre donc tout évenement
surveny’ au cours du soin, dans son sens le plus large. C'est-a-
dire gqye celo englobe plusieurs ﬂOTIOﬂS

inattention, une dls’rroc’rlon un oubli ou tout autre évenement fortuit
survenant lors du soin,

I'aléa thérapeutique, les risques graves inhérents a certaines
interventions, examens, prélevements ou fraitements, techniguement
complexes, et qui surviennent parfois, en dépit d'un déroulement
conforme et safisfaisant de l'intervention

faute qui suppose I'existence de négligence ou plus grave encore
tromperie.



France, le Haut comité de la santé publique
lifie de 1atrogene un trouble ou un effet non
souhaitable consécutif :

ntervention d'un médecin ou autre
professionnel de la santé, qu'il y ait ou non
grreur de traitement;

ou a l'utilisation d'un médicament, qu'elle
corresponde ou non a son indication habituelle.



Pourquoi s’intéresser a la 1atrogénese”?

= |] faut considérer 2 notions:

1-la gravite: ( risque vital, hospitalisation,
prolongation d’hospitalisation, handicap ou incapacité).
/
Plusieurs €tudes ont estimé que les effets indésirables
des médicaments sont responsables de 0,5 a 2 % des
consultations en médecine ambulatoire et sont
impliqués dans 4 a 10 % des admissions a 1’hdpital.
Aux Etats—Unis, la 1atrogénese est la troisieme cause de
déces et les préjudices €évitables et tuent entre 210 000
et 440 000 patients chaque année. Certaines estimations
peuvent atteindre 700 000.




»)-¢vitabilité « un événement iatrogene
évitable est un événement qui ne serait pas
survenu si les soins avaient €t€s conformes a
la prise en charge considérée comme

événement.



Diagnostic d’'un eévénement
latrogene

Signes non specifiques, lien causal difficile a
établir=>diagnostic probabiliste

Il faut considérer 3 notions

-gravité (=>mort, risque vital, hospitalisation, prolongation
d’hospitalisation, handicap ou incapacité)

-gvitabilité « un événement iatrogene évitable est un
événement qui ne serait pas survenu si les soins avaient etes
conformes a la prise en charge considérée comme
satisfaisante au moment de la survenue de I'événement.
Différent de I'aléa thérapeutique qui correspond aux risques
iInhérents a I'acte médical.

-acceptabilité renvoie a la perception sociale (défaut
d'information, alternatives moins risquées, rapport bénéfice
risque discutable...
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Historique de la gestion des risques liés aux soins

drle primum non nocere, Hippocrate intfegre le concept
de iatrogénie dans la base méme de la pratique
meéedicale.

En 1902, suite a 2 épidémies de tetanos liees a des
campagnes de vaccinations antivarioliques, la Societe
Méedicale du district de Columbia aux USA propose une loi

fondateur de la régulation fédérale des produits de
aux USA, elle est a l'origine de la création de la

3 Marché) est créée le 4 fevrier 1959 pour renforcer la
dcuritfé notamment avec plus de contrdle sur la non-
Qngerositée du médicament.



Historique de la gestion des risques liés aux soins

n 1961, le Thalidomide, un anti-nauséeux et sedatif est retiré du

marché au bout de 7 années de commercialisation devant la

présence d’'effets indésirables (12 000 a 20 000 malformations foetales
recensées). Ce drame sanitaire mondial est a I'origine de

\ I'organisation de la pharmacovigilance a I'échelle mondiale.

le drame du Distilbéne, utilisé dans la prévention des fausses couches
depuis les années 50, puis dans le fraitfement de |a stérilité, sera refiré
du marché en 1971 aux Etats-Unis et en 1977 en France, parce qu'll
est cangérigene. Ce n'est que plus tard que I'on s’apercevra des
malformations chez les enfants exposés in utero.

\En 1985, des hormones de croissance fabriquées a partir
d'hypophyses de cadavres bovins sont a l'origine de fransmission a
'ho me de maladie a prion. Elles entrainent des cas de maladie de
\

|

Lreutzfeld-Jacob chez les jeunes adultes traités pour des troubles de
§\ roissance ainsi que 117 déces recenses au 15 janvier 2009.

1991 éclate I'affaire du sang contaminé : des hémophiles ont été
“ taminés par le VIH suite a des tfransfusions sanguines non
con\frolées dans les années 1980.



Historique de la gestion des risques liés aux soins

En 2000, selon le rapport "to Erris Human : Building a Safer
Health System", commande par I'instifute of Medicine
Américain : environ 98 000 personnes meurent chaque année
d’'un évenement mdeswable aux Etats-Unis soit plus que les
accidents de la voie publique ou les cancers du sein.

En 2004, le Vioxx, un Anti Inflammatoire Non Stéroidien (AINS)
de nouvglle génération est retiré du marche en raison
d'augmentation des évenements cardiovasculaires. Il serait
responsable de 30 000 morts aux USA.

\En 2010, le Benfluorex (Medlator) un anorexigene ufilise dans le

2012 les Professeurs Debré et Even publlen’r un "guide des 4
médicaments utiles, inutiles ou dangereux” dans lequel ils
|men’r ~que plus de 25% des médicaments sur le marché sont
molécules arisques et que 40% sont peu ou pas efficaces.

ot



isques liés aux soins en Algérie

n 2016, en Algérie, « Rahmat Rabi ou RHB », considérée comme
méedicament miracle conftre le diabete, est le plus gros scandale, qui
a terni la confiance que pouvait avoir la population envers la
puissance publique.

Il s’agit d’'une affaire de fraude, de mise en danger d'autrui,
d'usurpation de diplomes, d'escroquerie, de charlatanisme et
d'exploitation de la religion de la part d'un escroc ( élevé au rang de
cherchegr par le ministre de la sanfté) qui a mis sur le marché un
produit/considéré comme miraculeux pour le fraitfement du diabete
lavec Ja bénédiction du ministre de la santé de I'époqgue , sans avoir
\obtepu une autorisation de mise sur le marché (AMM).

trols\fois plus nombreux que les accidents de la route.



Conséquences sur la santé publique

a lutte contre la iatrogénie médicamenteuse est une priorité
de sante publique en raison de son impact sur la sante, mais
aussi par la meédiatisation de plusieurs affaires (RHB).

Depuis 2000, le phenomene s’est amplifie avec la
libéralisation de I'Organisation Mondiale du Commerce
(OMC). Internet est un vecteur majeur de diffusion de ces
medlco enfs. Une étude de I'Alliance Européenne a

1% dans les pays industrialisés,
10% dans les pays émergents,

\un médicament sur 3 dans certains pays africains, asiatiques ou en
\\Amérique Iatine.



Conséquences sur la santé publique
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Depuis 2000, le phenomene s’est amplifie avec la
libéralisation de |'Organisation Mondiale du Commerce
(OMC). Internet est un vecteur majeur de diffusion de ces
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Etat actuel des connaissances en matiere d’EIAS

IAS en milieu hospitalier et en ambulatoire

Les études estiment a 9- 14 % la prévalence de survenue d'un EIS a 'hopital et le
Tougdlefmor’roll’re autour de 7,4%. Cette prévalence serait de 12/13% en soins
ambulatoires

Facteurs de risques associés aux EIAS , liés au patients:

= Les particularités génétiques de certains individus peuvent modifier la
pharmacocinétique de certains médicaments en raison de carences limitant
'absorption (B12, folates) ou modifiant I'€limination (modification de l'activité
des cytochromes hépatiques).

= Le sgxe influence la fréquence des effets indésirables. La majorité des études
troyve un sex-ratio défavorable aux femmes dans la répartition des EIAS.

fige est un facteur de risque frequemment retrouve. Les causes en sont une
grande fragilité physiologique, une polymedication fréquente, des erreurs de
compréhension des ordonnances ou de mémorisation, une fragilité des
onctions rénales et hépatiques, des polypathologies sous jacentes
fréquentes.

L'antécédent d'EIAS est un facteur de risque de survenue de nouvel EIS, le plus
souvent par cumul de facteurs de risque.

es pathologies sous jacentes notamment les insuffisances rénales et
epatiques entrainent un haut risque d'EIS par modification de |la
armacocinétique des produits.




Etat actuel des connaissances en matiere d’EIAS.

2urs de risques associés aux EIAS , liés au
adicament :

= L'origine et la fabrication du médicament sont particulierement contrélées dans le monde occidental ainsi qu’en
Algérie, ce n'est pas le cas dans fous les pays.

= La FDA américaine estime que 10% des medlcaments dans le commerce mondial sont des contrefacons et que 25% des
médicaments distribués dans les pays en voie de développement sont soit des contrefagons soit de moins bonne qualité.

= Mais méme avec un systeme de surveillance développé, des incidents surviennent. Il y a quelques années un |ot
d'héparine de mauvaise qualité, provoquant des EIS graves a dU étre retiré des marchés allemand et américain.

= la polymed: ation est un facteur de rlsque reconnu d'EIS ce quirappelle la nécessité de savoir "déprescrire”. Le risque
induit par la polymédication est en fait d'augmenter de fagon exponentielle les risques d'interactions médicamenteuses.

e élevé et la polymechco’non Concernant

e, les prévalences semblent augmenter au-delo
> 60 ans dans certaines études et entre 75 et 80
INs dans d'auftres. Concemon’r le nombre de
edicaments, il semble qu'au-dela de 3 a 5
dicaments le risque devient plus important.



actuel des connaissances en matiere d’EIAS.

Facteurs de risques associés aux EIAS , liés au
escripteur:

= |'ordonnance écrite a la main est d plus haut risque d'EIS gu'une
ordonnance informatisée du fait de la non prise en compte

goordination entfre eux semblent étre également un facteur de
isque retrouvé dans certaines etudes.



latrogénie cout

= Enquéte INSERM 1997, certificats de déces
= 3600 déces de cause immeédiate iatrogene

= 10000 sil'on totalise les causes immédiates et associées

» |nfections nosocomiales

= Prolongent séjour de 6 a 20 jours
= 10000 déces/an




latrogénie cout

= ] 285 000 journées d'hospitalisation en 1998
» 1,2% de la dotation globale hospitaliere
5 M d’euros




Fréquence de la iatrogénie et
avenir

Facteurs influencant la iatrogénie
= Fréquence du recours au soins
= Fragilite des personnes soignées
= Type d'acte medical

» Qualité %ies prc?r&ues professionnelles et
comportemen s professionnels

= Qualité de I'orggnisation.(la majorité des
gr})eulrs |n§|V|dL§ge(ﬂels soln’rnllges CIU] syls’raeme)

» Com .or’r?m nt du patient (observance,
parficipa |on?

» Sécurité de I'environnement de |'acte
medical



Enfin, le dernier facteur de risque majeur de la
iatrogénie est le médecin ou le professionnel
de santé.

4 N

- gestes et traitements inutiles (ex:transfusion)

- non appréciation du rapport bénéfice/risque
‘anesthésie, geste opératoire lourd)

- non respect des protocoles notamment des regles d
hygiene et d’asepsie, et tout ce que cela implique comme
conséquence (prolongation de la durée d’hospitalisation, infections
nosocomiales)

\ /




La prévention et la diminution du risque 1atrogene

-Mettre en place une Surveillance / Vigilance / Veille des
événements indésirables par: Un signalement spontanée

¢s professionnels et recherche active des erreurs et
nements dans les services.

édiger ou actualiser des protocoles.
-Organiser des réunions d’information.

-Organiser la formation continue du personnel...



= Observance thérapeutique : respect des conditions
d’utilisation du médicament telles qu’elles ont €té
prescrites par le médecin ou conseillées par le
pharmacien (posologie, durée, horaires, modalités
de prise, etc...)

™ Vi

=»/Eviter les actes inutiles En matiere de soins, il
convient tout d’abord de souligner qu’éviter les
actes 1nutiles est sans doute la prévention la plus
efficace de la 1atrogénie. L’exemple de la
transfusion est a cet €gard tres intéressant. Les
€tudes récentes ont montré que les prescriptions ont
été diminuées considérablement sans que la qualité
des soins s’en ressente.

rifier les interactions médicamenteuses (Vidal)




Conclusion

= [es médecins ont un devoir €thique envers leurs
patients, qui leur font confiance et comptent sur eux
pour leur bien-€tre. Les caractéristiques des patients
telles que 1'age, le sexe, 1'éducation, l'utilisation
d'Internet et la fragilité sont des facteurs clés qui
influent sur la survenue et la perception des
conséquences néfastes 1atrogenes, et tout cela doit €tre
pris en considération dans la pratique quotidienne afin
d’améliorer la qualité de soins.




Conclusion

e risque de survenue d’'évenements indésirables est indissociable de I'activité de soins.

Au niveau individuel, chaque décision medicale doit ainsi s’appuyer sur I'évaluation
prealable des risques encourus au regard des benéfices attendus, et de I'acceptabilité de
ces risques pour le patient.

Au niveau du systeme de soins, les démarches de maitrise des risques iatrogenes reposent sur
'identification des risques et sur la réduction de la frequence et de la gravité des
évenements indésirables par I'élimination des facteurs de risques qui ne sont pas associés a
des bénéfices jugés suffisants, et par le développement de la prévention et de la protection

ent iatrogene est considéré comme évitable lorsque sa survenue est liée a une
ou plusielrs défaillances dans I'organisation ou dans la mise en ceuvre de I'ensemble des
lactions Qui concourent a la pnse en charge des po’nen’rs

| op préciation de I'evitabilité est basée sur I'analyse des conditions de survenue d'un
é ement indésirable au regard de |'état des connaissances disponibles & un moment

primer les effeTs dommogeqbles pour le po’nen’r et & mettre en ceuvre les mesures
veftant d'éviter qu'il se reproduise.



Ameélioration des connaissances

Afin de parfaire nos connaissances sur les consequences de nos actes nous
pouvons proposer plusieurs axes de recherche:

= |'amélioration de la formation initiale des médecins, et des généralistes en
particulier. lls sont les plus @ méme de détecter les EIS rares.

deynotifications, dans les cas d'EIS rare.

ettre en place dans les services hospitaliers, les revues de morbimortalité qui
germettent une analyse approfondie des causes de survenue d'un EIS.

our la détection des EIS fréquents, l'intérét serait de préciser quels sont les
méedicaments responsables des ElS les plus frequents.






Effet indésirable inattendu

] Effet indésirable dont la nature, la sévérité ou

I'évolution ne correspondent pas aux

informations contenues dans le résumeé des
aracteéristiues du produit mentionné a l'article

R. 5128 (arficle R. 5121-153 du Code de la

santé publique).

e Exemple : hémorragie infracrdnienne chez un

patient VIH positif traité par Tipranavir, un

inhibiteur non peptidique de la protéase, quelgque mois apres la

commercialisation de ce nouveau traitement.




Erreur médicamenteuse (EM)

[ Ecart par rapport a ce qui aurait du étre fait au cours de la prise en
charge thérapeutiqgue médicamenteuse du patient. L'erreur
edicamenteuse représente I'omission ou la réalisation non
intentionnelle d'un acte relatif d un médicament, qui peut étre a
I'origine d'unrisque ou d'un événement indésirable medicamenteux

K)\en situation de sous-dosage non détectée par absence de
eillance de I'INR (International Normalized Ratio) d’ou un
risgque thromboembolique majeur.



Erreur médicamenteuse avérée ou potentielle

(1 Une erreur médicamenteuse avéréee s'est
effectivement produite et est parvenue jusqu’au
patfient sans avoir été interceptée.

(1 Une erreur médicamenteuse potentielle a été
détectée et inferceptée par un professionnel de
santé, un patient ou son entourage avant
I'administration du médicament au patient.




