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L’estimation du risque
iatrogène grave

dans les établissements
de santé en France

Les enseignements d’une étude pilote
dans la région Aquitaine

����������	
��������

L

����������	
�������������������

�����������������������������������
�����
Comité de coordination de l’évaluation clinique
et de la qualité (CCECQA Bordeaux)

a mesure du risque iatrogène, c’est-à-dire
du risque de survenue d’évènements non
désirés pour le patient et liés aux soins

médicaux1  est une question d’importance pour le
système de santé, au regard de ses dimensions sani-
taires, économiques, juridiques, assurantielles et
médiatiques. La réduction du risque iatrogène a
d’ailleurs été définie comme une priorité par la Con-
férence nationale de santé de 1996. Les épidémio-
logistes caractérisent les événements iatrogènes gra-
ves comme des évènements ayant une nature néga-
tive pour le patient, une gravité marquée (décès, in-
capacité, prolongation du séjour hospitalier
principalement) et un lien de causalité avec le pro-
cessus de soins, sans qu’il s’agisse nécessairement
d’une erreur [1]*.

L’étude du risque iatrogène se heurte d’abord à
deux difficultés. La première est relative à la défini-
tion du concept lui-même, qui a évolué au cours des
dernières années (encadré 1). La seconde tient à la
multiplicité des causes du risque iatrogène. En France,

1.  Le terme « adverse events » est le plus utilisé dans la
littérature anglophone.
* Les chiffres entre [crochet] renvoient à la bibliograhie.

Les données épidémiologiques
sur le risque iatrogène, c’est-à-dire
sur la fréquence des événements non
désirés pour le patient et liés aux soins,
proviennent d’études étrangères
essentiellement anglo-saxonnes, réalisées
à partir de l’examen des dossiers
(méthode rétrospective) et présentant,
de ce fait, certaines limites.
Afin d’étudier les modalités
d’une enquête permettant de disposer
à terme d’une mesure globale du risque
iatrogène grave pris en charge
dans les établissements français,
une étude pilote conduite en Aquitaine
a comparé trois méthodes d’estimation
– rétrospective, transversale (un jour
donné) et prospective (suivi durant
la durée d’hospitalisation) – auprès d’un
échantillon de 778 patients hospitalisés
dans sept établissements de santé publics
et privés en médecine, chirurgie et
gynécologie-obstétrique. Au total,
241 événements iatrogènes graves
ont été identifiés par l’ensemble des trois
méthodes chez 174 patients. Environ
la moitié de ces événements iatrogènes
a été jugée inévitable, 40 à 60 % étaient
attendus compte tenu de l’évolution
de la maladie ou de l’état du malade
et 40 % sont survenus avant
l’hospitalisation. Le taux d’incidence
estimé par la méthode rétrospective
est comparable à celui des études
étrangères (environ 15 %).
La méthode transversale aboutit plutôt
à une sous-estimation du risque, tandis
que les deux autres méthodes semblent
aussi efficaces l’une que l’autre. Pour
l’identification des événements évitables,
la méthode prospective semble en outre
la plus satisfaisante : plus efficace
que la méthode rétrospective, elle est
aussi plus reproductible et a la préférence
des professionnels en raison de ses vertus
pédagogiques et de sensibilisation.
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la lutte contre ce risque s’est progressi-
vement organisée autour des produits
susceptibles d’être incriminés (médica-
ment, sang, dispositifs médicaux) et du
type de problème rencontré (infections
nosocomiales). Cette approche qui a
l’avantage de correspondre à la spéciali-
sation des professionnels (médecins ou
non-médecins) mobilisables autour de
ces questions, apparaît toutefois incom-
plète eu égard à la complexité des phé-
nomènes. Seuls les événements liés aux
médicaments [2 ; 3] et les infections liées
aux soins [4] ont ainsi fait l’objet d’une
approche épidémiologique systématique.
Ces études ont permis de montrer que
les systèmes de déclaration n’identifient

qu’une faible proportion des événe-
ments [5]. Les sources d’information ac-
tuellement disponibles ne permettent
donc pas de disposer d’une connais-
sance globale du risque iatrogène, né-
cessaire à la définition d’une politique
d’ensemble. C’est pourquoi la direction
générale de la Santé (DGS) et la direc-
tion de l’Hospitalisation et de l’organi-
sation des soins (DHOS) ont, dans le
cadre d’une mission commune sur la
iatrogénie2, souhaité la réalisation d’une
enquête épidémiologique qui a donné
lieu, avec l’appui de la direction de la
Recherche, des études, de l’évaluation
et de la statistique (DREES), à une expé-
rience pilote dans la région Aquitaine3.

les expériences étrangères
de mesure de la iatrogénie

Des données épidémiologiques glo-
bales sur les événements iatrogènes ont
été recueillies à l’étranger dans le cadre
d’études menées aux États-Unis, en
Australie, en Grande-Bretagne, au Da-
nemark et en Nouvelle Zélande [6 à 10].
Selon ces études, le taux d’incidence des
événements indésirables pris en charge
dans des établissements de santé de
court séjour a été estimé entre 4 et 17 %,
27 à 51 % d’entre eux étant considérés
comme évitables ou conséquence d’une
négligence (tableau 1). Ces évènements
seraient à l’origine d’un décès dans 5 à

2. Confiée au Dr Florence Veber et au Professeur Jacques Massol.
3.  Le rapport complet à paraître sous la forme d’un Document de travail de la DREES, sera consultable sur le site du ministère.

Le terme « iatrogène » vient du grec iatroV : médecin et genein :
engendrer. Selon le Petit Larousse, il renvoie a des évènements « provo-
qués par un acte médical ou par les médicaments, même en l’absence
d’erreur du médecin ».

Concernant initialement surtout la pathogénie d’origine médicale provo-
quée par les médicaments, le concept a rapidement évolué pour couvrir les
conséquences indésirables ou négatives de l’ensemble des actes médicaux
de prévention primaire, de dépistage, de soins et de réadaptation, en ambu-
latoire ou lors d’une hospitalisation. La iatrogénie ne se limite donc pas aux
conséquences indésirables des prescriptions de médicaments, ou aux infec-
tions nosocomiales (contractées à l’hôpital), qui sont explorées spécifique-
ment en France par des enquêtes « un jour donné » ou des recueils de
vigilance.

Le rapport de la conférence nationale de santé de 1996 en donnait une
définition technique : « Toute pathogénie d’origine médicale au sens large,
compte tenu de l’état de l’art à un moment donné, qui ne préjuge en rien d’une
erreur, d’une faute ou d’une négligence ». Cette précision apportée à la fin de
la définition vise à corriger une perception souvent erronée de ce concept par
les professionnels de santé, qui contribue aux difficultés de repérage et de
mesure. La plupart des professionnels confondent en effet les notions d’évé-
nement iatrogène, d’erreur et de faute. Le concept complémentaire d’événe-
ment évitable permet de préciser le degré de maîtrise du système de santé
dans leur prévention en identifiant les événements qui ne seraient pas surve-
nus si les soins avaient été conformes aux standards de pratiques, par
exemple les recommandations de pratique clinique ou la pratique médicale
habituelle.

Le Haut Comité de la santé publique, dans sa contribution de 1998 aux
réflexions sur la lutte contre la iatrogénie, ajoutait une dimension plus collec-
tive à la définition, en caractérisant la iatrogénie comme les « conséquences
indésirables ou négatives sur l’état de santé individuel ou collectif de tout
acte ou mesure pratiqué ou prescrit par un professionnel habilité et qui vise
à préserver, améliorer ou rétablir la santé ». Les conséquences collectives
ne sont toutefois pas, par nature, mesurables dans une enquête auprès des
patients hospitalisés.

Le groupe technique de préparation de l’enquête1  a donc retenu une
définition assez proche de celle de la conférence nationale de santé et des
études internationales existantes. Un événement iatrogène grave y était
défini comme :

- un événement non désiré pour le patient ;
- lié aux soins médicaux : la notion de soins médicaux comprend les

stratégies et actes en relation avec la prise en charge médicale dans le
cadre de la prévention, du diagnostic, du traitement et de la réhabilita-
tion. Ce lien de causalité entre l’événement et la prise en charge médi-
cale a été apprécié à l’aide d’une échelle de causalité à 6 degrés (figure).
Une valeur supérieure à 3 était requise pour considérer un événement
comme iatrogène.

- répondant à certains critères de gravité : un événement iatrogène a été
considéré comme grave s’il entraînait le décès, mettait en danger la vie
du patient, nécessitait une hospitalisation ou la prolongation de l’hospita-
lisation, ou était à l’origine d’une incapacité ou d’un handicap à la fin de
l’hospitalisation. Cette définition est issue de la directive 2000/38/CE de
la Commission européenne du 5 Juin 2000, modifiant le chapitre V bis
(Pharmacovigilance).

Un événement iatrogène évitable a été défini comme un événement iatro-
gène qui ne serait pas survenu si les soins avaient été conformes à la prise
en charge considérée comme satisfaisante au moment de la survenue de cet
événement. La détermination du caractère évitable de l’événement reposait
aussi sur une échelle à 6 degrés. Une valeur supérieure à 3 était requise pour
considérer un événement comme évitable (figure).
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Qu’est-ce qu’un événement iatrogène ?
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14 % des cas et d’une incapacité d’au
moins un mois pour 16 à 44 % d’entre
eux. Globalement, les événements iatro-
gènes ont été classés comme la huitième
cause de mortalité aux États-Unis [11].
Le coût total de leur prise en charge y
était évalué en 1996 à 38 milliards de dol-
lars, soit 4 % des dépenses nationales
de santé [12].

Le risque lié aux interventions chirur-
gicales et autres actes invasifs serait à
l’origine de 45 à 50 % des événements
iatrogènes, la seconde cause étant le ris-
que lié au médicament (10 à 20 % des évé-
nements iatrogènes). La proportion
d’événements évitables, variable selon
les études, semble être d’environ 40 %
pour ces deux causes. Parmi les causes
évitables, les erreurs dans la réalisation
d’une procédure ou d’une intervention
sont les plus fréquentes (50 à 70 %) avant
les erreurs de prévention et de sur-
veillance (10 à 30 %) ou celles de diagnos-
tic (5 à 20 %). La difficulté de l’analyse
des causes organisationnelles renvoie,
quant à elle, au faible pourcentage d’er-
reurs dites « de système » [13 à 15].

Toutes ces études, réalisées avec la
même méthode mise au point dans le ca-
dre de la Harvard Medical Practice Study

[10], sont fondées sur la revue rétrospec-
tive de dossiers médicaux : des médecins
expérimentés mènent une recherche
structurée des événements cliniques do-
cumentés dans des dossiers médicaux ti-
rés au sort. Selon les chercheurs, cette
revue rétrospective présente un certain
nombre de limites. Lourde et coûteuse,
dépendante de la qualité des dossiers
médicaux, elle sous-estimerait en parti-
culier l’importance du risque iatrogène
évitable [16], ce qui pose la question du
choix des méthodes d’observation.

une enquête expérimentale en
Aquitaine, comparant les résultats

de trois méthodes

Ces questions liées aux difficultés de
mesure et à leur adaptabilité au système
de soins français ont conduit à réaliser
une étude pilote. L’objectif de cette étude,
qui n’a pas d’équivalent à l’étranger, était
de comparer trois méthodes épidémiolo-
giques d’estimation du risque iatrogène
(transversale, prospective et rétrospec-
tive) avec quatre critères d’évaluation :
leur efficacité, leur coût, la reproductibi-
lité du recueil et leur acceptabilité par les
équipes soignantes. Elle devait permet-

E•2

Champ de l’enquête et méthode
d’échantillonnage

La population cible était constituée de tous
les patients hospitalisés dans les établissements
de santé publics et privés de court séjour, à
l’exclusion des hospitalisations de jour et des
hospitalisations dans les services de psychia-
trie. L’échantillon de patients a été constitué par
tirage au sort avec deux niveaux de stratifica-
tion, afin de tenir compte de la diversité des
établissements et des types d’activité. Le type
d’établissement a été défini par son statut juridi-
que et le nombre de lits. Les établissements ont
ainsi été regroupés en six strates. Trois types
d’activité ont été définis : la médecine, la chirur-
gie et l’obstétrique. La réanimation à dominante
médicale a été classée en médecine, alors que
la réanimation à dominante chirurgicale a été
incluse dans la chirurgie.

Un établissement de santé a été tiré au sort
dans chaque strate d’établissements en Aqui-
taine. Puis dans chaque établissement, un ou
plusieurs services ou unités fonctionnelles (se-
lon le nombre de patients à inclure) ont été tirés
au sort dans chaque type d’activité. Le nombre
de patients à inclure a été calculé afin de per-
mettre la mise en évidence d’une différence en-
tre la sensibilité présumée de la méthode de
référence (0,95) et la sensibilité au-dessous de
laquelle une méthode alternative serait rejetée
(0,80). Ce seuil a été déterminé à partir de publi-
cations antérieures [16]. Le nombre de sujets
présentant un événement iatrogène grave de-
vait donc être au minimum de 26 pour un risque
de première espèce de 0,05 et une puissance de
0,80. L’incidence attendue des patients avec un
événement iatrogène grave étant comprise en-
tre 8 et 10 %, le nombre de sujets à inclure
pendant la période de recueil prospectif était
donc d’au moins 300 par type d’activité, soit 900
au total. Ces effectifs ont été répartis en fonc-
tion du type d’établissement, 80 pour les établis-
sements de grande taille (CHU et CH de plus de
300 lits), 40 pour les établissements de taille
moyenne (CH de moins de 300 lits, établisse-
ments PSPH et cliniques de plus de 80 lits) et 20
pour les établissements de petite taille (cliniques
de moins de 80 lits). Cette répartition a été ef-
fectuée en fonction d’impératifs de taille d’échan-
tillon accessible pendant la période d’enquête et
de représentation minimale des petits établisse-
ments. Elle respectait globalement les différen-
ces moyennes de taille d’établissements entre
strates, à l’exception du CHU.

Sur les huit établissements de santé tirés au
sort, sept ont participé conformément au proto-
cole. Un établissement, ayant fait connaître
son refus de participer trois jours avant le début
du recueil des données, n’a pu être remplacé.
La raison de ce refus était l’absence d’informa-
tion des médecins. Contrairement aux autres
établissements, il n’y avait eu ni présentation
du projet en commission médicale d’établisse-
ment, ni information écrite adressée individuel-
lement à chaque praticien. Sur les 37 services
participants, 15 étaient des services de méde-
cine, 14 des services de chirurgie et 8 des
services de gynécologie-obstétrique. Un total
de 778 patients a été inclus, 278 en médecine,
263 en chirurgie et 237 en gynécologie-obstétri-
que. Au total, 241 événements iatrogènes ont
été identifiés chez 174 patients.

fréquence, caractère évitable et conséquences des événements iatrogènes (EIA)  identifiés
aux États-Unis, en Australie, en Grande-Bretagne, au Danemark et en Nouvelle ZélandeT
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L’étude a consisté à appliquer les
trois méthodes d’estimation du risque
iatrogène à un seul échantillon de 778
patients hospitalisés dans sept établis-
sements de santé de court séjour pu-
blics et privés (encadré 2). Les métho-
des prospective et transversale se fon-
dent sur un recueil actif des évènements
auprès des équipes de soins, complété
éventuellement par la consultation des
dossiers patients (encadré 3). Dans
l’étude transversale, il s’agit de recueillir
des événements iatrogènes graves pris
en charge le jour de l’enquête. Dans la
méthode prospective, l’approche
s’étend à toute la durée de l’hospitali-
sation (du premier jour de l’enquête
transversale jusqu’à la sortie) dans le
service concerné. Dans la méthode ré-
trospective, le recueil des évènements
iatrogènes est réalisé à l’issue de l’hos-
pitalisation : il couvre aussi toute la du-
rée du séjour mais s’effectue unique-
ment à partir des dossiers patients.

La détermination des événements ia-
trogènes graves a été réalisé en deux
temps (encadré 3). Au cours d’une pre-
mière étape, des enquêteurs infirmiers
(dans les services de médecine et de chi-
rurgie) et sages-femmes (dans les ma-
ternités) devaient apprécier si, au cours
de l’hospitalisation étudiée, un ou plu-
sieurs critères de détection étaient ou
non présents parmi les 17 retenus
comme pouvant être le signe d’un évé-
nement iatrogène éventuel (tableau 2).
Les cas détectés faisaient ensuite l’ob-
jet d’un processus de confirmation par
des médecins enquêteurs, ces médecins
étant des praticiens hospitaliers ayant
entre 7 et 25 ans d’expérience dans le
secteur d’activité concerné (médecine,
chirurgie ou maternité). À l’aide d’une
grille de critères préétablis, ils devaient
déterminer si la définition de l’événement
iatrogène grave était satisfaite, et porter
un jugement sur le caractère évitable de
cet événement selon une échelle com-
prenant six degrés (cf. figure de l’enca-
dré 1). Des informations sur le lieu et les
circonstances de survenue de l’événe-
ment lui-même ont en outre été re-
cueillies, et les sources d’information
consultées par les enquêteurs précisées.

Les trois méthodes d’enquête utilisées

L’enquête a comparé trois méthodes différentes de recueil.
Une méthode prospective qui consistait à identifier les évènements iatrogènes graves pris en

charge pendant une période donnée (les patients présents le premier jour de l’enquête étaient suivis
pendant la durée de leur hospitalisation, dans la limite d’un mois), à partir d’un recueil actif auprès des
médecins et des infirmiers par des enquêteurs externes qui visitaient ce service périodiquement.

Une méthode transversale de type « un jour donné » qui consistait à identifier les évènements
iatrogènes graves pris en charge le premier jour d’enquête seulement, à partir d’un recueil actif auprès
des médecins et des infirmiers. Cette méthode est courante pour l’étude de certains risques particu-
liers en France, comme les infections liées aux soins ou le risque médicamenteux.

Une méthode rétrospective qui consistait à identifier les évènements iatrogènes graves uniquement
à partir des dossiers des patients après leur hospitalisation, sans contact avec les médecins et
infirmiers des services concernés. Cette méthode correspondait à celle mise en œuvre dans les
expériences étrangères.

Le recueil des données débutait le jour de mise en œuvre de la méthode transversale. Ce jour là,
l’infirmier et le médecin chargés de la méthode transversale identifiaient les cas pris en charge. Un cas
était un patient présentant au moins un événement iatrogène grave pris en charge pendant le séjour
hospitalier, qu’il soit survenu avant le séjour dans le service concerné (s’il était une des causes de
l’hospitalisation) ou au cours de celui-ci. Ce jour constituait également le premier jour de la méthode
prospective. Dans ce cadre, cet infirmier enquêteur passait dans le service à deux autres reprises
pendant les sept premiers jours puis une fois par semaine dans la limite d’un mois. Un médecin
enquêteur différent de celui chargé de la méthode transversale passait à la fin de la première semaine,
puis à la sortie du dernier patient ou au 30ème jour s’il restait des patients inclus à cette date. De ce fait,
les patients détectés pendant ce premier jour d’enquête ont fait l’objet de deux confirmations à une
semaine d’intervalle par deux médecins différents, ce qui a permis d’étudier la reproductibilité (cf.
encadré 4). L’analyse des dossiers médicaux des patients inclus dans le recueil prospectif débutait
trente jours après l’enquête transversale et était réalisé par des enquêteurs différents de ceux ayant
réalisé les méthodes transversale et prospective. Au total, les enquêteurs infirmiers et médecins
étaient différents pour les trois méthodes pour assurer l’indépendance des recueils dans un service
donné et chacun a participé de façon équivalente aux trois méthodes pour minimiser « l’effet enquêteur ».

Le critère principal de jugement de l’efficacité des méthodes correspondait à la proportion de patients
présentant au moins un événement iatrogène grave identifié par chacune des trois méthodes par
rapport à une liste dite « de référence ». Cette liste a été établie à l’issue du recueil des données de
la manière suivante : les réponses discordantes pour les événements iatrogènes identifiés par les
méthodes transversale et prospective ont été discutées avec les médecins enquêteurs concernés.
Puis le résultat des trois méthodes a été présenté aux médecins et infirmiers des services cliniques
concernés et discuté lors de séances de restitution. La proportion de patients ayant présenté au moins
un événement iatrogène grave évitable par chacune des trois méthodes par rapport à une liste dite
« de référence » était le critère de jugement d’efficacité secondaire.

L’analyse de la reproductibilité du jugement portant sur le caractère iatrogène et sur le caractère
évitable des événements a porté sur les patients détectés le premier jour de l’enquête et vus
indépendamment par les médecins enquêteurs chargés des méthodes transversale et prospective.
Par ailleurs, la reproductibilité globale du processus de détection et celle de chacun des critères ont été
étudiées sur 33 cas cliniques décrivant des cas réels choisis en fonction de la variété des événements
iatrogènes représentés.

L’acceptabilité a été étudiée qualitativement lors des séances de restitution dans les services
cliniques. Utilisant des questions ouvertes, les participants ont été interrogés  sur la charge de travail
occasionnée et leur perception de la fidélité des résultats de chaque méthode par rapport à ce qui
s’était passé dans le service au moment de l’enquête.

E•3

tre de choisir la méthode la plus appro-
priée pour la réalisation d’une enquête
épidémiologique nationale.

Sous l’égide de la direction régionale
des Affaires sanitaires et sociales
d’Aquitaine et avec le financement de la
DREES, cette étude sur le risque iatro-
gène (ERI) a été confiée au Comité de

coordination de l’évaluation clinique et
de la qualité en Aquitaine (CCECQA),
organisme à vocation méthodologique
créé par les établissements de santé de la
région, dont la principale mission est
d’aider à mener des projets d’évaluation
et des démarches qualité et de gestion
des risques.
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des premiers résultats intéressants

Du fait de la taille modeste de l’échan-
tillon de patients, relativement à la diver-
sité des situations, et du nombre limité
d’établissements et de services impli-
qués, les résultats de cette enquête ex-
périmentale ne peuvent être considérés
comme extrapolables à l’ensemble des
événements iatrogènes en France. Cepen-
dant, la méthode d’échantillonnage et
surtout la concordance des résultats avec
les données de la littérature permettent
de considérer ces informations prélimi-
naires comme pertinentes et de dégager
déjà des constantes.

Le taux d’incidence estimé dans la
méthode rétrospective est en effet com-
parable aux résultats des études étran-
gères, et se situe entre les taux observés
en Grande-Bretagne et au Danemark
d’une part et en Australie d’autre part
[6 ; 8]. Selon la méthode choisie, le taux
d’incidence d’un événement iatrogène
grave a été en effet estimé de 10 % à plus
de 15 % (tableau 3). Plus de la moitié des
241 événements iatrogènes ainsi identi-
fiés a, en outre, été considérée comme
peu ou pas évitable. Selon les méthodes
et le lieu de survenue, la proportion d’évé-
nements peu ou pas évitables a varié en-
tre 40 à 80 %. Enfin, la bonne reproducti-
bilité de la détection se retrouve égale-
ment dans les études étrangères [7 ; 17].

De façon globale, les événements ia-
trogènes liés à une hospitalisation en
médecine semblent plus fréquemment
évitables que ceux détectés pendant une
hospitalisation en chirurgie. Un autre ré-
sultat important concerne la fréquence
des cas « importés » : en médecine, en-
viron la moitié des événements survien-
draient avant l’admission dans l’établis-
sement de santé et seraient à l’origine de
l’hospitalisation. Cette proportion serait
d’environ un tiers en chirurgie.

La fragilité des patients joue en outre
un rôle certain : ainsi l’âge augmente le
risque d’accidents et il n’est pas rare que
plusieurs événements iatrogènes sur-
viennent chez une même personne (un
tiers des patients identifiés a connu au
moins deux événements de nature indé-
pendante). Dans ce contexte, il est sou-
vent difficile de faire la part des évène-
ments liés à l’état clinique défavorable
des patients et de ceux qu’on peut met-
tre sur le compte d’une cause iatrogène :
la fragilité du patient a été un facteur fa-

liste des critères de détection d’un événement iatrogène éventuelT
•02

incidence et prévalence estimées dans le cadre de l’étude pilote pour 100 patients
hospitalisés, en fonction des méthodes épidémiologiques de recueil de l’informationT

•03

vorisant pour la survenue de plus de
90 % des événements et, selon les en-
quêteurs, 40 à 60 % des événements
étaient attendus compte tenu de l’évolu-
tion prévisible de la maladie ou de l’état
du malade. Ces évènements avaient été
diversement identifiés par les équipes
médicales des établissements enquêtés.
Les équipes de soins en chirurgie avaient
elles-mêmes identifié 90 % des événe-
ments considérés par les enquêteurs
comme iatrogènes. En revanche, les équi-
pes de soins en médecine n’en avaient
identifié que la moitié.

Quant aux causes principales des
événements, elles semblent proches de
celles décrites dans les études étrangè-
res avec une traduction clinique très di-
verse. En médecine, plus de la moitié des
événements étaient directement liés à la
prise de médicaments, causes de tableaux
neurologiques (trouble de conscience,
confusion, trouble cognitif, ralentisse-
ment psychomoteur), ou digestifs (syn-
drome occlusif et autres troubles du tran-
sit). En chirurgie, plus de la moitié étaient
liés à une intervention chirurgicale (in-
fection, plaie, fistule, hémorragie…).
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comparaison de l’efficacité des méthodes épidémiologiques utilisées pour identifier les
événements iatrogènes graves (% de patients identifiés par rapport à la liste de référence)T

•04
En revanche, l’analyse des causes n’a

permis de repérer des défauts organisa-
tionnels ou de matériel que pour 16 %
des événements iatrogènes graves. De
plus, elle n’a pas été faite pour les cas
« importés », c’est-à-dire survenus avant
l’admission.

des enseignements
pour une enquête nationale :

le choix de la méthode prospective

Comme on s’y attendait, la nature de
la méthode de collecte influe sur les résul-
tats observés. Ainsi, les proportions d’in-
cidence des événements iatrogènes re-
trouvées par les méthodes prospective et
rétrospective sont proches, mais la
prévalence instantanée observée par la
méthode transversale est inférieure d’en-
viron un tiers (tableau 3). L’efficacité des
deux premières méthodes pour repérer les
évènements est comparable (tableau 4)
mais aucune ne permet à elle seule d’iden-
tifier plus de 70 % de la totalité des événe-
ments, chacune d’entre elles détectant des
cas méconnus par l’autre. La méthode
prospective apparaît significativement
plus efficace que l’étude rétrospective
dans les services de médecine, mais moins
efficace dans les services de chirurgie. En
gynécologie-obstétrique, aucune des mé-
thodes utilisées ne se révèle par contre
satisfaisante.

Cette expérience a donc montré qu’une
enquête épidémiologique sur les événe-
ments iatrogènes était faisable et bien ac-
ceptée, à condition que ses objectifs et
ses principes garantissent le contenu
scientifique de la démarche, l’anonymat
du recueil et l’analyse collective des évè-
nements repérés, en vue d’améliorer « le
fonctionnement du système ».

En ce qui concerne le sous-groupe des
événements iatrogènes graves évitables,
la proportion d’incidence estimée avec la
méthode prospective s’est cependant ré-
vélée presque deux fois supérieure à celle
obtenue par les deux autres méthodes (ta-
bleau 3). Cette efficacité significativement
supérieure de la méthode prospective a
été retrouvée en médecine et est conser-
vée lorsqu’on agrège les données de mé-
decine et de chirurgie (tableau 4). Un autre
avantage de la méthode prospective est la
meilleure reproductibilité de l’identifica-
tion des événements iatrogènes graves
(encadré 4).

La reproductibilité du jugement selon les enquêteurs

Contrairement à ce qui a été observé pour la méthode rétrospective dans toutes les études
étrangères, la reproductibilité du jugement sur le caractère iatrogène dans le cadre du recueil actif
auprès des équipes de soins s’est révélée excellente comme le montre le tableau ci-dessous. Les
médecins enquêteurs ont eu un avis concordant dans 92 % des cas confirmés en médecine et en
chirurgie. Le coefficient
Kappa1 était de 0,83.

61 patients ont été
identifiés par les deux
médecins enquêteurs
comme ayant eu au
moins un événement
iatrogène grave, et 72
comme n’en ayant pas
eu : au total, 133 pa-
tients sur les 145 (92%)
ont donc été identifiés
de façon concordante.
De plus, le nombre de
patients identifiés par
une seule des deux méthodes est proche (5 identifiés par la méthode transversale et 7 par la méthode
prospective).

En revanche, la reproductibilité du jugement du caractère évitable de l’événement iatrogène était
faible, avec un pourcentage d’accord de 68 % et un coefficient Kappa estimé à 0,30.

La reproductibilité inter-observateurs de la détection était bonne : la proportion de cas détectés de
façon concordante était de 94 % et le coefficient Kappa de 0,77. Pour l’analyse intra-observateur, la
concordance était de 90 et 94 % chez les deux enquêteurs infirmiers et le coefficient Kappa de 0,67
et 0,77. Les critères de détection présentant une reproductibilité non satisfaisante, modifiés à l’issue
de cette analyse, sont présentés dans le tableau 2.
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La charge de travail pour les équipes
de soins a été en outre ressentie comme
équivalente pour les méthodes prospec-
tive et transversale, car le temps consi-
déré comme le plus lourd pour l’organi-
sation du service, était la détection réali-
sée le premier jour de l’enquête. La charge
de travail était naturellement plus faible
pour la méthode rétrospective sans être
pour autant négligeable, notamment lors-
que les sources d’information sont mul-
tiples et que la recherche et l’extraction
des dossiers relèvent du secrétariat des
services cliniques.

Les équipes de soins ont enfin mani-
festé de façon récurrente leur préférence

pour les méthodes transversale et pros-
pective en raison de leurs vertus péda-
gogiques et de sensibilisation. La mé-
thode rétrospective a toutefois été pré-
férée dans quelques services de chirur-
gie comme permettant de détecter plus
d’événements.

Ces résultats, obtenus à l’issue d’une
démarche originale dont il n’existe pas
d’équivalent dans la littérature, ont permis
de mieux apprécier les avantages et incon-
vénients de plusieurs méthodes de recueil
des évènements iatrogènes graves (ta-
bleau 5). Globalement, la méthode prospec-
tive semble la plus stable. Elle apparaît la
plus efficace pour identifier les événements

iatrogènes graves évitables et ses résul-
tats ont été jugés plus fidèles à la réalité.

Les résultats de cette étude pilote
confirment l’intérêt d’une approche glo-
bale des événements iatrogènes et de
leurs causes. L’importance du risque, ap-
préhendée grâce à la conjonction des
trois méthodes, plaide pour la réalisation
d’une enquête nationale ayant pour ob-
jectif d’estimer l’incidence des événe-
ments iatrogènes graves pris en charge
dans les établissements de santé, d’en
appréhender les conséquences médica-
les et économiques, et d’identifier les
causes les plus fréquentes qui pourraient
faire l’objet de mesures prioritaires d’amé-
lioration et de prévention.
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avantages et inconvénients des trois méthodes épidémiologiques utilisées pour
l’estimation du risque iatrogèneT
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L’ESTIMATION DU RISQUE IATROGÈNE GRAVE DANS LES ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ EN FRANCE
LES ENSEIGNEMENTS D’UNE ÉTUDE PILOTE DANS LA RÉGION AQUITAINE
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