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Résumé La pathologie iatrogène est un important problème d’actualité. Les réanimations sont
des services à risque de survenue d’événements indésirables (EI) liés aux soins et d’erreurs médi-
cales. L’incidence des EI en réanimation varie de 3 à 31 % selon les publications. Ces variations
tiennent essentiellement à la méthodologie du recueil des données. Celle-ci est primordiale. Les
indicateurs doivent être standardisés (définitions consensuelles), faciles à colliger. La méthode
de recueil doit être idéalement prospective, non punitive, confidentielle, indépendante au sein
d’une équipe compliante et réalisée avec la participation de différents acteurs non seulement
du service mais aussi extérieurs (biologistes, pharmaciens). Les facteurs de risque des EI en
réanimation sont connus : âge et scores de gravité à l’admission élevés, avec prise en charge
médicale et paramédicale plus importante. Les EI sont associés à une augmentation de la mor-
bidité des patients en réanimation sans que l’on puisse affirmer formellement un rapport de
causalité. Le surcoût lié aux EI a été chiffré à 3961 dollars aux États-Unis. La mortalité des
patients présentant un EI est plus élevée, mais aucune étude n’a démontré à ce jour que les EI
constituaient un facteur de risque indépendant de mortalité en réanimation. Certains EI sont
évitables (de 28 à 84 % selon les études). L’implémentation de procédures de sécurisation (PS)
est donc capitale. De nombreuses modalités souvent faciles à mettre en œuvre existent : procé-

dures de soins, structurelles et managériales. Le développement d’une culture de sécurité dans
les établissements de soins est essentiel. C’est la première étape indispensable à une meilleure
compréhension des professionnels de santé et du grand public.
© 2008 Publié par Elsevier Masson SAS pour la Société de réanimation de langue française.

∗ Auteur correspondant.
Adresse e-mail : lsoufir@hpsj.fr (L. Soufir).
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easy to implement exist such as in care, structural and managerial procedures. The development
of a safety culture in hospitals and other delivery care settings is essential. It is the first essential

sion
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plications liées à la maladie » [16]. À l’heure actuelle, les
définitions ont tendance à devenir de plus en plus larges. En
effet, la plupart des auteurs considèrent, qu’aujourd’hui,
step in a better comprehen

© 2008 Publié par Elsevier

ntroduction

a littérature médicale et les médias non médicaux
bondent de plus en plus d’articles consacrés à la patholo-
ie iatrogène. Les infections nosocomiales sont aujourd’hui
ien connues du grand public. Les autres évènements indé-
irables (EI) liés aux soins prennent le même chemin : ils
nt fait l’objet de nombreux travaux, surtout aux États-Unis
1—4]. En 1999, le rapport de l’institut de médecine amé-
icain estimait que 44 000 à 98 000 décès par an seraient
’origine iatrogène et constitueraient la huitième cause
e mortalité aux États-Unis [5]. Auparavant, Leape avait
apporté qu’un EI survenait chez 4 % des patients hospita-
isés et que 14 % d’entre eux étaient fatals [6]. La plupart
es risques iatrogènes étaient dus à des erreurs et leur
révention était donc possible. À l’hôpital, les réanima-
ions sont des structures à haut risque pour de nombreuses
aisons :

l’importance en quantité et en qualité des activités effec-
tuées ;
la complexité des procédures diagnostiques et thérapeu-
tiques réalisées ;
le statut précaire des patients hospitalisés.

Les procédures utilisées, même si elles sont parfois
élétères, sont souvent reconnues comme « le prix qu’il
aut payer » pour soigner les patients les plus graves [7].
e sont surtout les complications des techniques invasives
t les infections nosocomiales qui ont été rapportées en
éanimation [8—12]. En outre, les répercussions financières
ngendrées sont probablement importantes.

Les institutions françaises s’impliquent de plus en plus
ans les problèmes de sécurité sanitaire : la direction régio-
ale de la recherche, des études et de l’évaluation des
tatistiques (DREES) a récemment publié une étude mul-

icentrique française sur la iatrogénie dans un échantillon
’hôpitaux français ENEIS [13]. La Haute Autorité de santé
HAS) a formulé des recommandations de méthodologie pour
a gestion des risques dans les établissements de santé [14].

é
n
e
p
e

of the health care professionals and the public opinion.

n SAS pour la Société de réanimation de langue française.

a lutte contre la iatrogénie est clairement affichée comme
ne priorité de santé publique dans la loi de sécurité sani-
aire en 2004. La direction des hôpitaux et de l’offre de soin
DHOS) a proposé en 2006 des objectifs chiffrés en termes
e réduction de la iatrogénie.

Les sociétés savantes (Société française d’anesthésie-
éanimation et Société de réanimation de langue française)
e sont elles aussi intéressées récemment au sujet, à travers
ne journée de formation continue en 2004 [15].

Ce thème est un problème d’actualité qui reste à évaluer
ctuellement en France, en partie par l’absence de mar-
ueurs de iatrogénie adaptés et acceptés par les différents
cteurs en réanimation.

pidémiologie des erreurs médicales et des EI
atients

éfinitions

fin de décrire l’épidémiologie des EI et des erreurs médi-
ales en réanimation, il convient d’être précis dans la
éfinition de ces termes.

La définition de la iatrogénie a en effet considérablement
volué au cours des dernières années. Selon le dictionnaire
etit Robert, le terme « iatrogène » signifie « qui est pro-
oqué par le médecin ». Les premières définitions de la
atrogénie dans la littérature médicale sont apparues après
a publication du célèbre article de Leape et al. en 1991
3]. Par la suite, plusieurs autres définitions ont été pro-
osées ; en particulier, ce même auteur a préconisé dans
ne revue récente la définition suivante : « dommage lié à
a prise en charge médicale du patient et non aux com-
L. Soufir, Y. Auroy

Summary
Iatrogenic pathology is currently a serious problem. Intensive care units (ICU) are wards with
high risk of occurrence of adverse events (AE) related to the care and medical errors. The
incidence of AE in ICU varies from 3 to 31% according to the publications. These variations
are mainly due to the methodology of data collection. This one is essential. The indicators
must be standardized (consensual definitions) and easily collected. The method of collection
must be ideally prospective, non punitive, confidential, independent within a compliant team
and realized with the participation of various actors not only of the unit but also external
(biologists, pharmacists). The risk factors of AE in ICU are known: old age and high severity
scores at admission, with medical and nurse workload more important. AE are associated with
an increased patients’ morbidity in ICU with no evident causality. The over cost related to
AE in ICU was quantified to 3961 dollars in the United States. The mortality of the patients
with an AE is higher but no study showed to date that AE constituted an independent risk
factor of mortality in ICU. Some AE are preventable (from 28 to 84% according to the studies).
Therefore, the implementation of procedures of security (PS) is capital. Many methods often
tudier la iatrogénie revient à s’intéresser à tout EI surve-
ant pendant l’hospitalisation, ce qui permet de prendre
n compte tous les événements qu’ils soient liés ou non à la
athologie sous-jacente. Un consensus de définitions des EI
t des erreurs médicales semble indispensable.
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Sécurisation des procédures à risque en réanimation

Incidence

Dans la littérature médicale, la plus importante étude a été
réalisée en 1991, dans l’état de New York, et a rapporté
une incidence des EI de 3,7 % pour l’hôpital entier (30 195
dossiers analysés après tirage au sort, 51 services de soins
aigus) [3]. En réanimation, l’incidence des EI varie de 3 à
31 % selon les publications [17—23]. Cette variation impor-
tante de l’incidence est expliquée par différentes raisons,
essentiellement méthodologiques. Les définitions retenues
ne sont pas identiques d’une étude à l’autre ; l’imputabilité
de la maladie sous-jacente dans la genèse de l’événement
n’est pas toujours facile à exclure ; et certains éléments
sont difficiles à décrire (émotion/douleur liées aux pro-
cédures, problèmes diagnostiques, effets secondaires des
médicaments en dehors des erreurs de prescription et ou
d’administration). Les études rétrospectives sous-estiment
souvent les EI. De plus, de nombreux auteurs rapportent de
manière conjointe les infections nosocomiales [17—19,22].
Enfin, la plupart des études réalisées en réanimation sont
mono- ou bicentriques et l’existence d’un effet centre ne
peut être exclue.

Méthodologie du recueil des EI

Que faut-il recueillir ? Aspects cliniques, notion
d’indicateurs
Les EI revêtent des aspects cliniques et des mécanismes
très divers et variables (terrain, sévérité des patients). Plu-
sieurs auteurs ont rapporté spécifiquement les descriptions
de certaines complications et/ou de certains mécanismes
[23—32].

Aujourd’hui, l’objectif essentiel consiste à déterminer
et à valider des indicateurs de la iatrogénie en réanima-
tion faciles à recueillir, bien acceptés des soignants, et à
les rapporter à un dénominateur d’exposition au soin lié à
l’indicateur, comme on le préconise déjà de le faire pour
les infections nosocomiales. À titre d’exemple, si on retient
comme indicateur l’extubation non programmée, il sera à
rapporter à la durée de ventilation artificielle.

Qui doit faire le recueil ?
De nombreux acteurs de santé sont concernés, avec au
premier plan, cliniciens et paramédicaux en charge des
patients. Il y a indéniablement un rôle non négligeable pour
les pharmaciens, non seulement pour le conseil et la vérifi-
cation du bon usage de la prescription des médicaments mais
aussi pour l’aide au recueil de leurs effets secondaires [33].
On peut penser, en outre, qu’il existe également une place à
définir pour les médecins de laboratoire et les observateurs
extérieurs.

Comment faire le recueil ?
Les différents auteurs proposent diverses méthodes éven-
tuellement complémentaires. D’après Leape, le recueil doit
être « non punitif, confidentiel, indépendant, validé par des

experts, réalisé en temps réel » [16]. Une équipe austra-
lienne rapporte qu’une analyse rétrospective des dossiers
conserve un certain intérêt et est complémentaire d’une
analyse prospective [34]. Dans une étude pilote de fai-
sabilité réalisée récemment en France, Michel et al. ont
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omparé trois méthodes d’estimation (rétrospective, trans-
ersale et prospective) des taux des EI dans les hôpitaux
e soins aigus. Ils concluent qu’une méthode prospective de
ecueil de données serait la plus appropriée pour réaliser des
tudes épidémiologiques sur les EI évitables [35]. Au total, la
éthode de recueil retenue réalisée par les soignants devra

tre prospective, concerner des indicateurs bien définis et
éalisée par différents acteurs.

acteurs de risque des EI en réanimation
es facteurs de risque des EI en réanimation sont connus :
ge élevé [36], scores de gravité à l’admission élevés
19,23,25,36,37], avec prise en charge médicale (pro-
édures invasives, [23,25]) et paramédicale [19,23] plus
mportante.

Dans la genèse d’un EI, la littérature suggère qu’il y
probablement une suite de petits événements (presque

ccidents — se neutralisant) concourant à la survenue d’un
hénomène plus important entraînant une conséquence et
ui pourrait donc être évitable [38]. D’autres auteurs sug-
èrent de cibler préférentiellement les patients à risque
ans une démarche de prévention.

orbidité, mortalité et coût des évènements
atrogènes en réanimation

orbidité

es EI sont associés sans conteste à une augmentation de la
orbidité des patients en réanimation et un surcoût sans que

’on puisse affirmer formellement un rapport de causalité.
n effet, plusieurs études montrent que les patients pré-
entant un événement iatrogène ont une augmentation de
urée de séjour en réanimation [19,36,37,39], mais pouvant
tre en relation avec la sévérité de la pathologie sous-
acente.

ortalité des EI en réanimation

a mortalité des patients présentant un EI est plus élevée
ans que l’on puisse affirmer avec certitude si ces évè-
ements constituent un facteur de risque indépendant de
ortalité en réanimation. La mortalité brute varie selon les

tudes de 13 à 67 % [17—19,36,37]. Très peu de données
ont disponibles sur la mortalité attribuable, qui varie de
,5 à 19,5 % [22,36,37,40]. Des études supplémentaires sont
écessaires afin de préciser si la iatrogénie a une répercus-
ion réelle sur la mortalité en réanimation.

oût

’augmentation de la durée de séjour entraîne de manière
ndirecte un surcoût. Les répercussions économiques des
ffets indésirables liés aux médicaments sont les mieux
onnues : en 1997, Bates et al. estimaientt que ce type de

omplication engendrait un surcoût de 2595 dollars [41].
e surcoût lié à d’autres complications survenant spéci-
quement en réanimation n’a pas été évalué, mais dans
ne grande série récente multicentrique américaine réali-
ée dans tous les services cliniques de 994 hôpitaux situés
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ans 28 états, Zhan et al. ont chiffré celui de certains
I :

1598 dollars pour les complications de l’anesthésie ;
10 845 dollars pour celles du décubitus ;
17 312 dollars pour les pneumothorax iatrogènes ;
21 709 dollars pour les thromboses veineuses et les embo-
lies pulmonaires postopératoires [42].

Plus récemment, Kaushal et al. ont chiffré le surcoût d’un
I en réanimation à 3961 dollars et évalué l’allongement de
a durée de séjour liée à l’EI 0,77 jour [39].

D’autres études restent à réaliser afin d’évaluer l’impact
nancier réel des EI en réanimation.

révention des EI en réanimation — gestion
es événements iatrogènes en réanimation

révention — procédures de sécurisation (PS)

eape a récemment rappelé la définition d’un évènement
vitable : c’est celui « résultant d’erreurs ou de dysfonc-
ions matérielles. L’erreur est définie comme un échec
’exécution ou de planification d’une action » [16]. Dans la
ittérature, la fréquence des EI évitables est élevée : elle
arie de 28 à 84 % selon les études [27,34,41,43]. Même
i ces études n’ont pas été réalisées en réanimation, on
eut fortement penser qu’il en est de même dans ces ser-
ices.

L’implémentation de PS est donc essentielle. De nom-
reuses modalités souvent faciles à mettre en œuvre
euvent être avancées :

certaines PS sont des procédures de soins ;
d’autres sont des procédures structurelles et managé-
riales :
◦ l’analyse des mécanismes et des facteurs de risque des

évènements iatrogènes [44—46],
◦ le ciblage des patients à risque,
◦ la prise en compte de la iatrogénie dans l’organisation

des soins, dans les programmes d’enseignement médi-
cal et paramédical avec en particulier le bénéfice
d’un logiciel de simulation et d’aide à la prescription
[47],

◦ l’organisation de réunions spécifiques sur ce thème,
la rédaction et le respect de recommandations ou de
procédures standardisées et écrites, à appliquer en par-
ticulier dans les situations de crise [48].

Une conférence de consensus américaine récente
pporte des recommandations pour l’organisation et le
anagement des services de réanimations aux États-Unis

49]. Il faut aujourd’hui développer une culture de sécu-
ité dans les établissements de soins, en parlant de ce sujet

ans crainte, ce qui nécessite non seulement la compréhen-
ion et la participation des professionnels, mais aussi des
nstitutions dans une démarche d’amélioration de la qua-
ité des soins et d’évaluation des pratiques professionnelles
50].

[

L. Soufir, Y. Auroy

estion des EI et des erreurs médicales

es EI peuvent avoir des répercussions médicolégales. Il
été clairement rappelé lors de la journée de formation

rganisée conjointement par la SFAR et la SRLF [15] que
’information en matière d’ EI ne doit pas déroger à la
ègle éthique, déontologique et réglementaire d’une infor-
ation « loyale, claire et appropriée » afin d’obtenir un
consentement libre et éclairé ». Même si les spécificités
e l’activité de réanimation conduisent à des pratiques très
iverses ne respectant pas à la lettre les termes de la loi, le
édecin réanimateur doit régulièrement informer le patient
e son état et, éventuellement, ses proches, dès que le
atient ne s’y est pas fortement opposé et que les textes
églementaires l’autorisent, a fortiori, en cas d’EI.

Il est indispensable d’évoquer et de cadrer les consé-
uences possibles d’une déclaration méthodique des EI et
es erreurs médicales, tant au niveau juridique, qu’au
iveau hiérarchique.

onclusion

n conclusion, les EI en réanimation sont fréquents et
niversels, leur incidence est très variable, car il per-
iste des difficultés de définition et de recueil. Il semble
ndispensable d’avoir à disposition des indicateurs de ces
vènements.

De nombreuses complications sont évitables et il ne fait
ucun doute que des programmes de prévention sont à
ettre en place, visant en partie à faire changer les men-

alités des soignants, des institutions et du public.
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