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Cadre général des signalements

Tout professionnel de santé ou établissement (ES, ESMS) ayant constaté
e soit une infection associée aux soins (définition)

e soit tout événement indésirable grave associé a des soins (définition)

en fait la déclaration au DGARS (L. 1413-14 CSP) 06 ”

{{-’*

Les ESMS informent sans délai [...] les autorités administratives compé?l@p}a [...] de
tout dysfonctionnement grave... QS‘

(L. 331-8-1, R. 331-8, R. 331-9 CASF)

La déclaration des EIGS et des IAS vaut déclaration au titre de I'article L. 331-8-1 CASF
(R. 1413-68, R. 1413-79 CSP)

Un professionnel de santé qui informe par écrit le représentant légal de
I'établissement [...] de la survenue d'un EIGS dans cet établissement [...] est réputé

avoir satisfait a son obligation de déclaration prévue a l'article L. 1413-14
(R. 1413-68 CSP)

Mentionner nom et coordonnées du déclarant P
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Anonymat des résidents et professionnels ./
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Evénement indésirable grave

A@aﬁé associé aux soins (EIGS)

(R. 1413-67 CSP)
EIGS : événement

e associé a des soins réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes
médicaux a visée esthétique ou d’actions de prévention,

e inattendu au regard de I'état de santé et de la pathologie de la personne,
e dont les conséquences sont

e |e déces,

* |la mise en jeu du pronostic vital,

* la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent y compris une
anomalie ou une malformation congénitale.

- Déclaration : sur le portail; en 2 temps : volet 1 puis volet 2
- Instruction par I'ARS (ESMS: direction de I'autonomie) ; transmission a I’"HAS.
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’infection associée aux soins

Survient au cours ou au décours d’une prise en charge d’un
patient et n’était ni présente ni en incubation au début de la

prise en charge. Em

Critere principal : délivrance d’un acte ou d’une prise en
charge de soins au sens large (a visée diagnostique,
thérapeutique, palliative, de dépistage ou de prévention
primaire) par un professionnel de santé ou le patient ou son
entourage, encadrés par un professionnel de santé.

ssssssssssssssssssssssssssssssssssssss

Les IAS concernent les patients et résidents malades ou non,

mais également les professionnels de santé et les visiteurs.

Survenue en Ehpad, en ville, hopital, FAM, cabinet libéral... g r
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IAS : criteres de sighalement externe

Décret n° 2017-129 du 3 février 2017 relatif a la prévention des infections associées
aux soins

(R. 1413-79 CSP)

1° IAS inattendue ou inhabituelle du fait :
e g)del'agent pathogene (BMR...)
e b)delalocalisation ou des circonstances de survenue

2° cas groupés
3° I'lAS a provoqué un déces;
4° I'lAS releve d’'une MDO

Cette déclaration est réalisée sans préjudice des obligations de déclaration mentionnées aux
articles L. 1123-10, L. 1211-7-1, L. 1221-13, L. 1340-4, L. 5121-25, L. 5212-2, L. 5222-3, R. 1413-
68, et L. 3113-1.

La déclaration au titre de I'|AS vaut déclaration au titre de I'article L. 331-8-1 du CASF.
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IAS : comment signaler

Arrété du 7 mars 2017 relatif aux déclarations des IAS...

Art. ler.
La déclaration des IAS est réalisée et transmise de facon dématérialisée

- sur le portail de signalement des événements sanitaires indésirables (cf. D. 1413-58
CSP)

- oule systeme dématérialisé e-SIN (établissements de santé).

Annexe | contenu de la déclaration

0. - ne comporte pas d'éléments nominatifs concernant les patients

1. - Déclarant : coordonnées nominatives et administratives

2. - Criteres de signalement et indication d'une déclaration obligatoire a un autre titre.

3. - Description de |'épisode

4. - Investigations réalisées a la date du signalement

5. - Mesures prises a la date du signalement : pour lutter contre cette infection et prévenir sa
propagation, besoin d'expertise extérieure, maitrise de |'événement.

« Le déclarant peut joindre tout document utile complétant la déclaration rendue anonyme
pour les patients et les professionnels de santé concernés. »
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Arrété du 7 mars 2017 relatif aux déclarations des IAS
et fixant le cahier des charges des CPias

CONTENU DE LA DECLARATION DES INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS (R. 1413-80 CSP)

Le contenu de |la déclaration des infections associées aux soins ne comporte pas d'éléments
nominatifs concernant les patients

1. - Déclarant : données nominatives, adresse, courriel, téléphone, cadre de |'exercice et données
administratives relatives a |'établissement, service ou installation visées a I'article R. 1413-79.

2. - Criteres de signalement de I'article R. 1413-79 et indication d'une déclaration rendue
obligatoire a un autre titre.

3. - Description de I'épisode : nombre de cas, chronologie, population concernée, origine
géographique du ou des cas, site(s) anatomique(s), secteur d'activité et service concernés.

4. - Investigations réalisées a la date du signalement : descriptif, hypotheses sur la cause de
I'infection, micro-organisme en cause et profil de résistance.

5. - Mesures prises a la date du signalement : premieres mesures prises pour lutter contre cette
infection et prévenir sa propagation, besoin d'expertise extérieure, maitrise de I'événement.

Le déclarant peut joindre tout document utile complétant la déclaration rendue anon

les patients et les professionnels de santé concernés. 2 r
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IAS: circuit du signalement

Art. R. 1413-81.

e ES:lerecueil et la transmission des déclarations d’IAS, dénommées infections nosocomiales
aux termes de l'article R. 6111-6, sont organisés conformément aux dispositions des articles
R.6111-14 aR. 6111-17.

e ESMS : |le représentant légal de I'établissement organise le recueil des déclarations IAS et leur
transmission au DGARS.

e Un professionnel de santé qui, dans la structure dans laquelle il exerce ou intervient, informe
sans délai de la survenue d’une IAS le représentant |égal ou la personne désignée par celui-ci
conformément a l'organisation adoptée est réputé avoir satisfait a I'obligation de déclaration
prévue a l'article L. 1413-14.

Art. R. 1413-82.

Le DGARS accuse réception de la déclaration et s'assure de sa transmission au CPias ainsi qu'a
I'Agence nationale de santé publique.

® D Agence Régionale de Santé
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IRA ou GEA en ESMS

e Criteres: >5 cas en 4 jours parmi les résidents
e Qutils sur le site web du CPias http://rrhbn.org

*0 ® Santé Fiche de signalement
*® @ publigue
«* @ France

de cas groupés d'infections respiratoires aigués (IRA)
en établissements médico-sociaux

REGION NORMANDIE

Mlise 3 jour : septembre 2016
e fiche 2 pous obje Oesignales sapidement 3 survenue e 25 groupes, dinformer de b mise en place des mestses de geston e, i nécessa
Faice e ol de sams (4751, e I Sgjcrele de me conre lesnfec rin, do cer e

e nfections i) hygine Ceme

Surveillance des gastro-entérites aigiies
dans les collectivités de personnes agées

Etablissement :
A rtoumer & 1/ARS des Fidentification de [épisode de cas groapés, méme si i

Par e-mail - ars14-alerte@ars.sante.fr ou par fax - 02 34 00 02 83 MoisAnngs :
an final 3 'a citure G [épisade » est 3 compiéter & 13 fin de épisode et 3 renvoyer dans un second temps avec ISAnnee :
e

Attention : a parte « bi
<oure epidmigue fnal

Critére de signalement : au moins 5 cas d'IRA dans un délai de 4 jours (en dehors des preumopathies de déglutition)

Oca Esidents @ Cas professionnzb
parmi les personnes résidentes. N
I SIGNALEMENT

Date du signalement {j/mm/aaaa) : I 1

Personne responsable du signalement:  Nom - Fonction -

Tal: Fax:

E-mail @

Il CARACTERISTIQUES DE L'ETABLISSEMENT

Nom de I'établissement -
Adresce :

Code postal Ville -
N° FINESS {raison sociale)
Erablissement affilié & un établissement de santé : o Oui T Non T Mesaitpas 1z 3 4 5 & 7 3 9 7 2 B ¥ B B 7 n » »n o3
Type d'établissement “ Ehpad " Unité de soins de longue durée T Autre Dot s 1 jour :

Nombre (fn‘-l de rkidzms. Nombre 1?1?[ de mem'bles-dnpzraznnel: Jour ‘ 1 ‘ 7 | 3 2 ‘ 5 | 5 | 7 | 7 ‘ 3 | 0 | It | EF) ‘ = | U E ‘ 5 | i | T |
dont vaccinés contre la grippe : damt vaccinés contre la grippe I e || I I T
1ll.  SITUATION LORS DU SIGNALEMENT DE L'EPISODE DE CAS GROUPES [ Cas professi [T 1 N Y I I I O |

Date du début des signes du premier cas (jimmizaza) : I 1t

; : ; / " in
Date du début des signes du dermier cas (avant le signalement) (j/mmiaza) : i / Chaque jour, noter uniguement les NOUVEE UX €35
Résidents.

Nombre de malades

5cas de GEA chez les résidents dans un délai de 4 jours = signalement externe
% dontnombrs de persannes hospitalisses

& Rt e e e deciabens Nombre total de résidents dans 2 swucture: [ Nire total de professionnels dans la sructure [0
Nombre de vaccinés contre [a grippe chez les malades

Taux d'af uechez les résidents : 56 Tauxd'a ue chez les professionnels @
Présence de witéres d'intervention : O Oui Noa e [:I e " _

Si o £ (plusieurs réponses possibles]

71 demande d'aide de |'établissement 0 5 nouveaux cas ou plus dans la méme journée
1 3 décés en mains de 8 jours [ aks de dimi de Tincidence dans la i ise en place des mesures de controle

[Tableau clinique | Oui [ Non | MNesaitpas |
des malades présantent il de la toux 7 | = ‘ a |

La majorié des malades pré ils de a fibvre (-38°0) 7

Durée mayenne ds la maladie chez les cas : jours

[Merci de joindre Ia courbe &pidémique obtenue 3 partir des feuilles de survsillance. |
sané publiqus France - Ficha de signalemant IRA &0 EMS — Normandie] . +

® ) Agence Régionale de Santé -
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IRA ou GEA en ESMS

Signalement a I'ARS

N

CPias et Cire-Normandie aLerter

Appui ARS +/- CPias

Prélevements microbiologiques pour adapter le

traitement (réduire la prescription des .
antibiotiques...) §tlqudAu|'Eza!’ABS

(20809 400 660

FAX: 02 34 00 02 83 e ars14-alerte@ars.sante.fr

mmmmm

9¢ journée de prévention des IAS et de la résistance aux antibiotiques pour les ESMS
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E _- o Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

S ATTARRES SICTALES
T [0 LA RANTE

Nirvdioust Timoaint signalement-sante gouvir

Sinformer sur les evenements sanitaires indesirables

Accueil

signaler un événement indésirable, c’est 10 minutes utilesa '
tous -

ke

Vous tes un particulier Vous &tes un professionnel de

santé

Vous &tes Onne CONCErNes, Ln
proche, u ant, Ln représentant Yous &tes un professionnel de zanté ou
'un ution [maire, directeur travsillez dans un &b

e ou médico-social {

d'école), une associstion d'usagers .

de risque, directeur d'Ehpad], ..

Sivous evez des difficuligs & identifier votre profil, digusz sur Vous &tes un particulier

ATTENTION,
- En cas d'urgence appelez le 15

- En cas d'intoxication, contactez le centre antipoison le plus proche. htt pS ://Signa Ie me nt.SOCia I-Sa nte _go uv_fr'

RECLAMATION
Vous souhaitez porter une rédamation sur la qualité d'un soin ou d'une prise en charge.
Pour plus d'information sur les démarches & effectuer, diguer io.
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Eﬂ.

Likeris = Wgalivi = Fewiriaiié

REFUBLIGUE FRANCARE

MIMNISTERE

ETDE LASANTE

DES AFFAIRES SOCIALES

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

signalement-sante gouv fr

ci-dessous)

Merd de sélectionner la ou les mases covespondant & la

Questionnaire

[ Vous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases

S'informer sur les événements sanitaires indésirables

&

[ sgdicovigiiance
I_ AMB vigilangcs
I_ Biovigilance

= Cosmétovigiiance

I oerros gualité dun
medicament sans =7et

7 Evgnements ingéziranies
Eraves a5sOCies aux 50ins -
céclaration - 1&re parts

- Evérements incésiranies
Sraves 3T30cCiSE sUN S0ins -
snaiyse des causes - 2éme
partie

I_ Erreur médicamenteuse sans
effet

Hemaviglance

Infaction associée sux soins
{lAs)

ies & déclaration
bligatoirs (MDO)

Matériovigilance

I_ Mutrivigilance

I_ Bharmacovigianos

I_ Bharmacovigilance véténinaire
I_ Radicvigilance

O Résctovigiance

I_ Tatousgs
(vigilance sur les produits)

l- Toxicovigilance

It-m-lll

I incident de sécurié
des syszemes dinformation

1%

Questionnaire

uu Votre déclaration concerne une infection associée aux soins
(1A5)

vous Stes responsable de signalement, veuillez utiliser e-SIN pour les dédar:
di 5 iéec & un soin en établissement de santé.

Totre signalement concerne wne infection assocée & une hospitalisation (infection
nosccomiale] ou & un soin réalisé sans hospitalisation.

——

Tous les renseignements fournis seront treités dens le respect de la
confidentislité des données & carsctére personnel, du secret meédical et
professionnel.

_Coummea |




-4.

Libersd » galins » Frasevmint

REPUBLIQUE FRANCAISE

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES
ET DE LA SANTE

Qy Informations sur

le déclarant

Catiporic®-
Profazsion:
Mom * -
Prénom
Téléphone * -

Téléognone secongaire

Adresse &lectronigue ®

| - S&iectionner uns réponse —

I — S&ectionner uns répanse —

KRkl

Mom de I'étabii ou
de l'organisme * :
Code postal / Communea -

Crusliss sersient vos
disponibilités ?

vorre numsre =ns espace
O3 00000y

le courmiel permetirs de vous envoyer

non O voire

I nom oot Stre renze
lstines (a5 de =igls

de Sante pourra

Agence Aagi

Stre smenss I3 COESCier

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

signalement-sante.go

Merciceérflerles éments d votesnelement vt defenvoger

Lieu éventuel de prise en charge

La localisation de la prise en
charpe est-elle identique &
voire localisation de
dédarant? :

Cui

gf Evénement

N

Date de début *

Date dafin:

Département de survenue
Communa da survanue :
Region de survenue :

Précizion sur e lisu de
SuTVENUE

Type ce l'evdnement !

Mombre de personnes
concerndes |

|
I

*
| — Séiectionner una réponse —

I—Séiambnnerunefépnlae—

| —S&sctionner une rEponse —

D intion de P
*_

survenue de [(Svensmant

Sientuslle  oans
{3 pius dg

CiSIOn GUE VOUS JUSEres utile
Ensment

(domicie, Stablissament de santd..)

Prise en charge de votre signalement d'lAS par:

ARS Mormandie
Sznzce Clsude Monet
Z Flace |ean MNouzile
5 55035

14050 CAEN Cedax 4

+33231708696

r En cochant cette case, je reconnais avoir lu et eccepté les conditions pénérales d'utilisation.

Je ne suis pas un rebot
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IAS : en résumé

 Organiser en interne la prise en compte des IAS

e Reconnaitre les IAS en pratique quotidienne
e Contacter le CPias pour toute question

e Criteres de signalement : cas groupés, déces,
situation inattendue ou inhabituelle, MDO.

e Signaler:

- appui a la gestion,
- surveillance épidémiologique régionale et SIGNALEZ araRrs

Plateforme de veille et de sécurité sanitaire

nationale. (20809 400 660

FAX: 02 34 00 02 83 e ars14-alerte@ars.sante.fr

mmmmm




