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EIGS en lien avec les effets indésirables 
des médicaments psychotropes utilisés 

en santé mentale

• Trois comptoirs thématiques consacrés à la Santé mentale en 2023
• Mardi 7 mars
• Vendredi 2 juin
• Mardi 10 octobre

• La Mission EIGS du CCECQA a analysé plusieurs EIGS en lien avec les effets
indésirables de médicaments psychotropes utilisés en santé mentale.

• Ces évènements ont eu pour conséquence le décès des patients, qu’ils soient
hospitalisés en établissement de santé mentale, dans des établissements
médico‐sociaux ou en MCO.

• Parmi les facteurs latents contributifs identifiés, l’utilisation des médicaments
psychotropes occupe une place importante et nous vous proposons d’aborder
cette thématique autour de ce comptoir Qualité destinés à tous les
professionnels de santé utilisant des médicaments psychotropes, plus
spécifiquement dans les secteurs spécialisés en santé mentale.
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Programme 

• Cas clinique : REX psychotropes et conduites addictives

• Partage de la prise en charge entre psychiatre et somaticien

• Accompagnement proposé par l’OMEDIT

• Cas clinique : Analyse Approfondie des Causes (AAC) d’un cas d’EIGS

• Déclaration CRPV (Pharmacovigilance), certification et évaluation HAS

• Questions
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Effets indésirables des médicaments en milieu psychiatrique 

• Réduction de l’espérance de vie des individus suivis pour des troubles psychiques en 
moyenne :

• 16 ans chez les hommes  / 13 ans chez les femmes 

• Taux de mortalité 2 à 5 fois supérieurs à ceux de la population générale, quelle que soit 
la cause de décès

• Taux de mortalité prématurée quadruplé

• Les facteurs déterminants de surmortalité ne se limitent pas au risque accru de suicide, 
d’accident, et de chute. Ils comprennent également : 

• les maladies cardiovasculaires et endocriniennes pouvant être liées aux effets 
indésirables des psychotropes, 

• le rôle des comportements à risque, 
• le cancer du poumon par tabagisme intensif, 
• mais aussi le faible accès aux soins ainsi que le moindre recours aux soins 
somatiques. 
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Effets indésirables des médicaments en milieu psychiatrique 

• Cette surmortalité est observée pour l’ensemble des pathologies psychiatriques considérées, mais est 
plus marquée pour les troubles psychotiques et addictifs

• Bien que cette étude ne permette pas d’émettre des hypothèses d’impact en termes de iatrogénie
médicamenteuse par groupe de pathologie psychiatrique, elle suggère néanmoins l’importance de :

• La surveillance des effets indésirables des patients traités
• Du dépistage des potentiels troubles somatiques induits par les neuroleptiques et également les 

autres classes de psychotropes.

• Les effets du mésusage de médicaments associés aux abus de stupéfiants (association psychotropes 
stupéfiants) expliquent le taux très élevé de mortalité globale et prématurée.

• Ce groupe de patients porteurs de troubles addictifs cumule tous les facteurs de risques
• Interactions multiples entre médicaments, entre médicaments et toxiques, 
• Inductions enzymatiques (alcool)
• Comportements à risque difficile à prendre en charge par les équipes médico soignantes

• >90 % des décès sont imputables directement aux produits consommés souvent sous forme de mélanges 
(l’association cocaïne alcool potentialise les effets cardiovasculaires et le risque de mort subite)
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EIGS/médicament en santé mentale 
Psychotropes + conduite addictive = une surveillance de tous les 

instants  (1)
• Un patient âgé de 51 ans est hospitalisé (hospitalisation libre) pour motif d’hallucinations auditives 

• Il est suivi depuis 2 ans dans une structure d’addictologie
• Antécédents familiaux  : père présentant une addiction alcoolique, mère souffrant de psychose. 
• Pas de pathologie somatique mais on note plusieurs hospitalisations pour hallucinations
• D’origine étrangère, il a besoin d’un interprète
• Il associe l’usage de l’alcool et du cannabis à son traitement (ATCD usage héroïne)

• Traitement : oxazépam 40 mg/jour ; risperidone 4 mg/jour ; trihexyphénidyle 5 mg par/jour ; paracétamol 3000 mg à 
la demande ; méthadone 70 mg/jour ; Vitamine B1‐B6 : 2500 mg‐210 mg/jour. 

• Il ne se plie pas aux règles du contrat de soins et est «recadré» plusieurs fois par l’ensemble des professionnels. La 
barrière de la langue complique la communication. 

• Onze jours après son hospitalisation, en fin de matinée, il présente une acutisation de sa pathologie schizophrénique 
• Au décours du déjeuner en salle commune, il se comporte de façon étrange, avec des phases d’hallucinations. 
• Les autres patients sont inquiets. 
• Vers 12h45, il est installé dans sa chambre afin de terminer son déjeuner sur les conseils du médecin

• À 15h30, il est retrouvé en état de mort apparente. 

• À 16h24, malgré la réanimation cardio pulmonaire initiée par les soignants de l’unité puis relayée par le SMUR, le 
patient est déclaré décédé. 

• Le médecin du SMUR mentionne un obstacle médico‐légal pour cause de décès non clairement établie. 
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• De possibles effets indésirables des psychotropes et/substances psychoactives ont été évoqués :
troubles du rythme à type de torsade de pointe, et/ou asphyxie par fausse route ?

• Deux causes immédiates ont été retenues :
• Discontinuité de la surveillance au moment des transmissions lors des changements d’équipes

paramédicales et aumoment du staff
• Sous‐évaluation des risques liés à l’administration conjointe de méthadone, de psychotropes, de

benzodiazépine, avec une consommation d’alcool et de cannabis.

• Comme c’est souvent le cas pour un patient cumulant une pathologie psychiatrique et une conduite
addictive, la prise en charge a été complexe :

• Difficultés d’expression et de compréhension orale liées à la barrière de la langue,
• Absence de ressource familiale,
• Schizophrénie non traitée à l’admission,
• Poursuite des addictions, traitements psychotropes multiples,
• Patient en rupture de contrat de soins avec autogestion des prises de méthadone.

• Cependant, l’analyse a relevé d’autres facteurs contributifs à la survenue de l’événement :
• Le recueil incomplet de l’histoire de la maladie du patient,
• L’absence de recours auprès des professionnels ayant pris en charge le patient en dehors de la

métropole
• La réponse insuffisante de l’équipe face aux ruptures du contrat de soins (sorties non autorisées,

prises d’alcool ou de méthadone hors établissement).Webinaire Santé mentale 7 mars 2023 EIGS et PECM
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instants  (2)

REX

https://www.ccecqa.fr/activit%C
3%A9s/%C3%A9v%C3%A9nemen
ts‐ind%C3%A9sirables‐graves



• Il a également été noté :
• La non mise en œuvre du protocole de suivi des effets indésirables des neuroleptiques,
• Le manque de fiabilité de la traçabilité des prises de psychotropes,

• L’absence de suivi par dosage plasmatique de la méthadone ou de suivi cardiologique (ECG) ont
été relevés.

• L’analyse a permis de rappeler l’importance des recommandations concernant :
• Les règles de prescription et de surveillance des psychotropes, surtout lorsqu’ils sont

associés chez un patient non sevré en substances toxiques capables d’interagir avec les
médicaments administrés

• Ainsi que l’importance des analyses urinaires périodiques de la méthadone.

• Le rôle du travail d’équipe (transmissions, coordination) a également été mis en valeur pour 
améliorer la sécurité des soins dans ce contexte.
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Importance d’une prise en charge somatique associée 

• Les patients pris en charge pour une pathologie psychique ont des antécédents somatiques à 
prendre en compte

• Des traitements médicamenteux et non médicamenteux pour lesquels une poursuite ou non est à 
discuter avec les prescripteurs

• Un bilan pré thérapeutique des médicaments prescrits est nécessaire avec étude des interactions 
avec les pathologies, traitements et antécédents associés 

• Pour chaque psychotrope, un bilan pré thérapeutique est recommandé selon la classe, le produit
• Ce traitement psychotrope nécessite un suivi sur le plan somatique (surveillance des évènements 
indésirables) en lien avec le patient, ses pathologies, les facteurs de risque du patient et des 
thérapeutiques, des conduites à risques

• Une évaluation régulière par un médecin somaticien est à évaluer au cas par cas, elle reste 
nécessaire dans tous les cas

• Le recours à un avis de médecin somaticien permet de prévenir les risques d’EI
• De limiter les EI graves 
• Communiquer avec le patient et entre soignants ainsi qu’avec les aidants est indispensable pour la 
qualité et la sécurité des soins, et de tous
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Questions   
‐ Quelle surveillance clinique, paraclinique

‐ Quels médicaments aux urgences MCO chez patient agité en attente de transfert en hôpital 
psychiatrique : quelle voie administration et comment (en chambre isolement « dite de 
sécurité » ou en box aux urgences)

‐ Quelle PEC sur le plan médicamenteux pour patients en MCO qui présentent une 
pathologie mentale : avis, prescription, administration, surveillance, bénéfice/risque

‐ Quand et comment redemander l’avis du psychiatre pour adaptation thérapeutique : quel 
interlocuteur

‐ Quel bilan pré thérapeutique

‐ Principaux risques : cardiovasculaires, métaboliques, digestifs, neurologiques, quels autres 
risques

‐ Quelles évolutions thérapeutiques médicamenteuses ces dernières années

‐ Quelles perspectives d’amélioration
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Questions OMEDIT 

‐ Quel accompagnement de l’OMEDIT sur l’amélioration de la prise en charge
médicamenteuse en santé mentale ? (Commission santé mentale, outils, CAQES,
pharmacie clinique)

‐ Quels outils spécifiques de bon usage sur la prévention des risques d’occlusion
intestinales ? (Fiche never events, Livret prise en charge de la constipation)

‐ Quels médicaments pour la prise en charge aigue de l’agitation en établissements de
santé ? (Proposition de la Commission Santé mentale sur la prise en charge
pharmacologique de la phase aiguë de l’agitation).
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La commission santé mentale
La 
compositio
n

Les 
objectifs Favoriser le partage d’expérience et l’harmonisation des

pratiques au niveau régional.
 Promouvoir la qualité, la sécurité et l’efficience de la prise en

charge médicamenteuse en psychiatrie
 Promouvoir le déploiement des activités de pharmacie clinique

dans une logique de parcours.
 Mettre à disposition des outils, des EPP

ARS

Assurance Maladie
URPS 

pharmaciens

Ordre des 
médecins

CRPV, CEIP

Pharmaciens
ES PSY, MCO à 
activité PSY

Médecins
ES PSY

Pluriprofessionnelle, représentativité territoriale

Psychiatre
ville

Les principaux 
travaux EPP sur les prescriptions de sortie de benzodiazépines

 Outils de sensibilisation et bon usage : never events, fiches de
bon usage, carnet de suivi du lithium, prise en charge de
l’hyponatrémie, quizz

 Journées régionales

Quel accompagnement de l’OMEDIT sur l’amélioration
de la prise en charge médicamenteuse en santé mentale ? 
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Evaluation et valorisation des actions menées

 Engagement de la Direction et communauté médicale
Programme d’actions qualité/sécurité/efficience des 

produits de santé
 Évaluation des pratiques de pertinence

Audit sur les prescriptions de sortie de benzodiazépines
Mise en œuvre des activités de pharmacie clinique

Analyse pharmaceutique/ conciliation médicamenteuse / 
réévaluation des traitements
Mise en œuvre d’actions coordonnées ville/hôpital

Quel accompagnement de l’OMEDIT sur l’amélioration
de la prise en charge médicamenteuse en santé mentale ? 

La contractualisation CAQES 2 2022-
2024
Indicateur régional « iatrogénie parcours 
santé mentale »

Intégration dans le contexte régional 

d’accompagnement au déploiement 

 des activités de pharmacie clinique dans

une logique de parcours en santé mentale

 de pertinence des prescriptions
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Quels outils spécifiques de bon usage 
sur la prévention des risques d’occlusion intestinale ? 

Documents
 disponibles sur le site de l’OMEDIT

https://www.omedit‐nag.fr/outils‐
guides/sante‐mentale‐psychiatrie

 relayés sur les réseaux sociaux 
Linkedin et Twitter

Base REX-EIGS de la HAS
 60 évènements graves médicamenteux 

liés à un mésusage de neuroleptiques, 
 1/3 sont liés à une absence d’évaluation 

régulière du traitement neuroleptique 
puis une méconnaissance des effets 
indésirables graves et des risques 
encourus

 La prise en charge de ces patients 
s’articule autour de 4 actions de 
prévention  : 
 Informer, 
 Dépister, 
 Surveiller, 
 Sensibiliser.
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Quels médicaments pour la prise en charge aiguë 
de l’agitation en établissements de santé ? 

+ références 
bibliographiques

Proposition de prise en charge médicamenteuse par des experts de terrain susceptible d’évoluer
Pas de recommandation régionale
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Quels médicaments pour la prise en charge aiguë 
de l’agitation en établissement de santé ? 

Les règles de 
bonnes pratiques 
de prescription

• Prendre en compte l’étiologie et les antécédents 
de traitement du patient

• Limiter l’utilisation des phénothiazines en raison 
des effets anticholinergiques, sur l’allongement du 
QT, et hypotenseurs

• Prendre en considération les antécédents de QTc 
allongé, et la présence de facteurs de risque 

• Considérer l’olanzapine et l’aripiprazole comme le 
traitement de l’urgence dans les situations où 
l’historique du patient n’est pas disponible   

• Privilégier la voie orale
• Dès que l’agitation est maitrisée, ré‐évaluer les 

posologies vers la dose minimale efficace ou 
réaliser le switch rapidement vers 
l’antipsychotique retenu en traitement de fond, 
afin de limiter une durée d’imprégnation trop 
longue.
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Déclaration du cas à la pharmacovigilance
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•Le rôle des CRPV
• Information sur le médicament sur l’information pour la prévention des accidents : 
•en cas de questionnement : appeler pour connaître les risques et la surveillance préconisée
•Déclaration d’un évènement

•Risques liés à l’emploi des psychotropes (et surveillance préconisée)

Déclarer en quelques clics : https://signalement.social‐sante.gouv.fr
Liste des Centres Régionaux de Pharmacovigilance (CRPV)

S’il s’agit d’un effet indésirable survenu avec un médicament
quel que soit le contexte de survenue (usage conforme ou non à son autorisation, erreur médicamenteuse, abus, 
mésusage, surdosage, exposition professionnelle
Tout autre professionnel de santé ayant connaissance d’un effet indésirable susceptible d’être dû à un médicament 
peut le signaler.
Votre signalement sera transmis au centre régional de pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez et que vous 
pouvez aussi contacter directement.



Evaluation de la qualité des ESMS
Objectif 3.6 – L’ESSMS définit et déplie sa stratégie de gestion du risque médicamenteux

Critère 
impératif
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Certification des établissements de santé
Secteur Critères

Tout établissement 1.1‐09 : le patient, prévision de sa sortie, est informé des consignes de suivi pour les médicaments qui lui sont prescrits

Tout établissement 1.1‐10 Le patient est informé des dispositifs médicaux qui lui sont implantés durant son séjour et reçoit les consignes de suivi appropriées

Tout établissement 1.1‐11 Le patient est informé des produits sanguins labiles et des médicaments dérivés du sang (MDS) qui lui sont administrés

Tout établissement 1.2‐08 : le patient bénéficie de soins visant à anticiper ou à soulager rapidement sa douleur

Tout établissement 2.1‐06 : la pertinence des prescriptions d’antibiotiques est argumentée et réévaluée

Tout établissement 2.2‐07 : la sécurité de la prise en charge médicamenteuse du patient bénéficie d’une conciliation des traitements médicamenteux

Hospitalisation à domicile 2.2‐13 Les professionnels intervenant à domicile partagent les informations nécessaires à la prise en charge du patient et se coordonnent

Tout établissement 2.3‐03 : les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription et de dispensation des médicaments

Tout établissement 2.3‐04 : les équipes respectent les bonnes pratiques d’administration des médicaments

Tout établissement 2.3‐05 : les équipes d’HAD maîtrisent la sécurisation du circuit des produits de santé

Tout établissement 2.3‐06 : les équipes maitrisent l’utilisation des médicaments à risque

Tout établissement 2.3‐07 : l’approvisionnement, le stockage et l’accès aux produits de santé sont réalisés conformément aux recommandations de bonnes pratiques

Tout établissement 2.3‐08 : les équipes maitrisent le risque de discontinuité de la prise en charge médicamenteuse du patient vulnérable à a sa sortie

Chirurgie et interventionnel 2.3‐12 : les équipes maitrisent les bonnes pratiques d’antibioprophylaxie liées aux actes invasifs

Tout établissement 2.3‐13 : les équipes maitrisent le risque infectieux lié aux traitements et au stockage des dispositifs médicaux réutilisables

Tout établissement 2.3‐14 Les équipes maîtrisent le risque infectieux lié aux dispositifs invasifs en appliquant les précautions adéquates

Tout établissement 2.3‐16 Les équipes pluriprofessionnelles maîtrisent le risque de dépendance iatrogène

Tout établissement 2.3‐17 Les équipes respectent les recommandations vaccinales et obligations pour les professionnels de santé

Tout établissement 2.4‐04 : les équipes mettent en place des actions d’amélioration fondées sur l’analyse collective des évènements indésirables associés aux soins

Tout établissement 3.3‐01 : la gouvernance fonde son management sur la qualité et la sécurité des soins

Critère standard

Critère avancé

Critère impératif
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Cas clinique (1/3)

Occlusion stercorale chez un patient en psychiatrie 

• Un patient âgé de 25 ans est hospitalisé en Unité fermée d’un Etablissement Public
de Santé Mentale (EPSM)

• Il présente des troubles de la personnalité de nature psychotique avec des
antécédents d’épisodes de décompensation schizophrénique.

• Son traitement, associant amisulpiride, clozapine et diazépam, a permis une
bonne amélioration clinique.

• Il n’y a pas d’intolérance exprimée au niveau neurologique et digestif (pas de
constipation notée).

• Un samedi, il présente des douleurs abdominales et des nausées ; la palpation
abdominale perçoit des masses du flanc gauche

• La radiographie de l’abdomen sans préparation confirme la présence d’une
importante stase stercorale colique ainsi qu’un niveau hydro‐aérique.

• Le patient est adressé au service des urgences de l’hôpital général de proximité.
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Cas clinique (2/3)

Occlusion stercorale chez un patient en psychiatrie 
• Le bilan réalisé aux urgences confirme le diagnostic de syndrome occlusif sur stase
stercorale majeure.

• Il n’y a aucun signe de gravité clinique, biologique et radiologique.

• Le scanner abdomino‐pelvien montre une stase gastrique, une stase stercorale colique
diffuse sans niveau‐hydroaérique grêlique et sans épanchement intra‐péritonéal.

• L’évacuation importante de matières fécales après lavement et la stabilité clinique du
patient font prendre la décision d’un retour du patient le soir même à l’hôpital
psychiatrique.

• La surveillance clinique nocturne montre un patient stable jusqu’en fin de nuit.

• Mais à 6h du matin, lors du passage de l’IDE, le patient présente des douleurs
abdominales intenses puis une intolérance hémodynamique évoluant en arrêt cardio‐
respiratoire.
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Cas clinique (3/3)

Occlusion stercorale chez un patient en psychiatrie

• La réanimation est débutée sur place jusqu’au transfert via le SMUR du patient
vers le CHU de recours.

• La prise en charge réanimatoire est complétée par une exploration chirurgicale
montrant une souffrance colique majeure en lien avec le fécalome étendu ainsi
que la présence d’un estomac dilacéré probablement secondairement aux
manœuvres de réanimation.

• La chirurgie associe une colectomie gauche et une résection gastrique,
complétée par une double antibiothérapie.

• La poursuite de la réanimation ne permettra pas d’éviter l’évolution vers un 
état de défaillance multi viscérale avec choc septique et cardiogénique 
réfractaire
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Causes immédiates identifiées

• Traitement inapproprié d’une occlusion stercorale majeure.

• Surveillance non adéquate de l’occlusion et retard à la prise en charge 
chirurgicale des complications.
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Facteurs latents ALARME : Patient
• Patient traité par deux neuroleptiques au long cours

• Expression/communication orale perturbée qui contribue à sous‐évaluer la gravité des
signes fonctionnels :

• Seuil de tolérance élevé à la douleur
• Rapport pathologique avec sa fonction digestive (alimentation, transit)

• Etat de santé faussement rassurant :
• Pas de vomissement
• Alimentation poursuivie
• Bonne hydratation
• Patient jeune ayant conservé une activité physique quotidienne (marche) 
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Facteurs latents ALARME
Professionnels/Individuels

• Sous‐évaluation de la gravité clinique du patient dans un contexte de charge de travail
très élevée au service des urgences du CH

• Défaut de raisonnement et décision thérapeutique inadaptée à la situation clinique :
• Une occlusion stercorale colique diffuse ne peut être traitée par un simple
lavement au Normacol® dont l’effet est limité au rectum +/‐ première anse
sigmoïdienne

• L’efficacité ne se juge pas sur la présence de selles mais sur la disparition des
masses abdominales et, si besoin, une radiographie de l’abdomen sans
préparation ( ASP) de contrôle
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Facteurs latents ALARME : Equipe

• Absence de recours à un médecin spécialisé

• Défaut de coordination et de communication inter établissements permettant d’assurer
la continuité des soins entre les deux équipes

• Surestimation par les médecins des urgences du CH des capacités de surveillance 
clinique de l’équipe paramédicale de l’EPMS
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Facteurs latents ALARME: Tâches

• La procédure institutionnelle de surveillance des selles à l’EPSM n’est pas adaptée à l’unité
et/ou non appliquée :

• WC collectif
• Traçabilité de la surveillance des selles

• Absence de protocole de prise en charge somatique

• Soins ne relevant pas du champ d’action du service au l’EPSM
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Facteurs latents ALARME: Environnement

• A l’unité fermée de l’EPSM, environnement non adapté à la surveillance d’un patient en 
situation d’occlusion digestive 

• Ratio patient/soignant insuffisant pour une surveillance somatique sécurisée

• Locaux des urgences inadaptés à la gestion du patient : pas de box spécifique dédié aux 
patients en provenance de l’EPSM 
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Facteurs latents ALARME
Organisation‐Management

• Charge de travail excessive aux Urgences du CH le samedi : 
• Effectifs inappropriés à l’activité
• Turnover rapide pour la prise en charge de l’ensemble des patients/flux élevé
• Biais de décision pour le devenir du patient : recherche permanente d’une alternative 
à l’hospitalisation du fait du manque de lit (retour à domicile ou retour dans 
l’établissement d’origine).

• Permanence des soins et parcours patient entre les 2 établissements insuffisamment 
efficients selon les dernières recommandations de l’HAS 
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Facteurs latents ALARME :  Institution

• Politique de prévention des risques insuffisamment structurée dans la définition du
parcours inter établissements (GHT)

• Programme de prévention des effets indésirables des neuroleptiques
insuffisamment mis en œuvre au sein de l’EPSM.
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Actions d’amélioration
Spécifiques :

• À l’unité fermée de l’EPSM, actualiser les protocoles en concertation avec les médecins somaticiens et 
les gastroentérologues :

• Suivi des selles car le discours des patients peut être faussé du fait de leur pathologie
• Suivi des patients à risque d’occlusion :

• Différencier le fécalome distal et l’obstruction colique étendue, 
• Définir les modalités de la progression thérapeutique

• Palpation abdominale par le médecin somaticien  (et par les IDE)
• Réalisation d’une radiographie de l’abdomen sans préparation (ASP)
• Recommandations hygiène de vie : alimentation adaptée 

• La réfection des locaux est prévue avec des WC individuels pour permettre une surveillance visuelle des 
selles
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Actions d’amélioration
• Communes :

• À l’unité fermée de l’EPSM : réévaluer le temps médical nécessaire enmédecin généraliste
somaticien en intégrant une consultation de gastroentérologie

• Aux urgences du CH : organiser un recours à un gastroentérologue pour les urgences
digestives complexes

• Proposer l’organisation, avec le soutien des 2 présidents de CME, de réunions de
concertation entre les équipes médicales des 2 établissements concernant les retours
d’expérience des EIGS récurrents survenus aux patients de l’EPSM adressés aux urgences
du CH

• Formaliser des outils de communication inter‐établissements

• Formaliser les critères de retour des patients admis en soins somatiques au CH vers 
l’EPSM
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Actions d’amélioration

• Générales : 

• Favoriser les échanges entre les équipes du CHS et celle des urgences du CH afin que
chacun connaisse les limites et les difficultés d’exercice respectifs.

• Partager les informations avant les décisions de transfert d’un patient psychiatrique,
avec protocoles de soins et surveillance réalisable en EPSM.

• Prendre en compte les contraintes d’environnement et d’organisation dans le parcours
patient.

• Sécuriser le parcours patient dans le cadre de la direction commune, en ciblant
notamment la prise en charge des urgences somatiques au sein de l’EPSM
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Questions
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Serait‐il possible d'éclaircir le positionnement du service qualité concernant l'analyse, 
l'accès au dossier patient...

Qu'est‐ce que qui pourrait être nommé EIGS dans un service type Service 
d’Accompagnement à la Vie Sociale (SAVS) ou Service d’Accompagnement 
Médico-Social pour Adultes Handicapés (SAMSAH).

Y a‐t‐il eu des EIGS en lien avec des mineurs? avec des spécificités réglementaires  (info 
aux représentants légaux)?



Qu’est‐ce qu’un EIGS ? (1) 

Décret n°2016‐1606 du 25 novembre 2016

Art. R.1413‐67 
Un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS) est un évènement inattendu au regard de l’état de santé 
et de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le décès, la mise en jeu du pronostic vital, la 
survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent, y compris une anomalie ou une malformation congénitale.

Art. R.1413‐68
Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode d’exercice ou tout représentant légal 
d’établissement de santé, d’établissement ou de service médico‐social ou la personne qu’il a désignée à cet effet,
qui constate un événement indésirable grave associé à des soins le déclare au directeur général de l’agence 
régionale de santé au moyen du formulaire prévu à l’article R. 1413‐70. 

Un événement indésirable associé aux soins était un événement clinique ou paraclinique?, non désiré pour le 
patient, consécutif aux stratégies et actes de prévention, de diagnostic, de traitement ou de surveillance relatifs à 
la prise en charge du patient. Les événements indésirables survenus pendant l’observation ont été considérés 
comme graves s’ils étaient associés à un décès ou à une menace vitale, s’ils étaient susceptibles d’entraîner une 
prolongation de l’hospitalisation d’au moins un jour, un handicap ou une incapacité à la fin de l’hospitalisation 
dans l’unité concernée par l’étude. Tous les événements indésirables à l’origine de l’hospitalisation et consécutifs à 
des soins antérieurs en soins de santé primaires ou dans le cadre d’une hospitalisation, étaient par convention 
considérés comme graves.



Qu’est‐ce qu’un EIGS ? (2)

L’analyse des événements indésirables associés aux soins (EIAS). Mode d’emploi. Guide HAS‐FORAP. 2021.

actes de soins et d’accompagnement



Bibliographie EIGS médicaments en santé mentale 
• Guy C. et al. Prescription d’antipsychotiques en milieu hospitalier spécialisé. L’Information psychiatrique 2006 ; 82 : 503‐9 ’Information psychiatrique 

2006 ; 82 : 503‐9

• Saravane D, et al. Elaborations de recommandations pour le suivi somatique des patients atteints de pathologie mentale sévère. Encéphale 2009; 
35(4) : 330‐9.

• Pancrazi MP. Le sujet âgé et les psychotropes. L’information psychiatrique vol. 86, n° 1 ‐ janvier 2010

• Vaille C, et al. Mort subite, antipsychotiques et schizophrénie. Annales Médico‐Psychologiques 2011;169:269‐79.

• Sharma S. et al. Development of a Trigger Tool to Identify Adverse Events and Harm in a Neuropsychiatry Setting.  J Patient Saf. 2022 Jan 1;18(1):e343‐
e350. doi: 10.1097/PTS.0000000000000784.

• Belvederi Murri M. Second‐Generation Antipsychotics and Neuroleptic Malignant Syndrome: Systematic Review and Case Report Analysis article 
(doi:10.1007/s40268‐014‐0078‐0) Drugs R D (2015) 15:45–62 DOI 10.1007/s40268‐014‐0078‐0

• Wiesel Cullen S et al. Comparing rates of adverse events and medical errors on inpatient psychiatric units at Veterans Health Administration (VHA) and 
community‐based general hospitals. Med Care. 2019 Nov; 57(11): 913–920. doi: 10.1097/MLR.0000000000001215

• Walter F. et al. Multiple adverse outcomes following first discharge from inpatient psychiatric care: a national cohort study. Lancet Psychiatry. 2019 Jul; 
6(7): 582–589. doi: 10.1016/S2215‐0366(19)30180‐4

• Stolz E. et al. Frailty index predicts geriatric psychiatry inpatient mortality: a case–control study. Psychogeriatrics. 2020 Jul; 20(4): 469–472. Published
online 2020 Feb 24. doi: 10.1111/psyg.12535

• Thibaut B. et al. Patient safety in inpatient mental health settings: a systematic reviewBMJ Open. 2019; 9(12): e030230. Published online 2019 Dec 23. 
doi: 10.1136/bmjopen‐2019‐030230

• Nilsson L. et al. Adverse events in psychiatry: a national cohort study in Sweden with a unique psychiatric trigger tool. BMC Psychiatry. 2020; 20: 44. 
Published online 2020 Feb 4. doi: 10.1186/s12888‐020‐2447‐2

• Chi‐Shin Wu  et al. Antipsychotic Drugs and the Risk of Ventricular Arrhythmia and/or Sudden Cardiac Death: A Nation‐wide Case‐Crossover Study J 
Am Heart Assoc. 2015;4:e001568 doi: 10.1161/JAHA.114.001568

• Poulin MJ et al. Atypical antipsychotics in psychiatric practice: practical implications for clinical monitoring. Can J Psychiatry 2005; 50:555‐62.

• de Hert M et al. Cardiovascular disease and diabetes in people with severe mental illness. Position statement from the European Psychiatric
Association for the Study of Diabetes (EASD) and the European Society of Cardiology (ESC). Eur Psychiatry 2009; 24(6):412‐24.

Webinaire Santé mentale 7 mars 2023 EIGS et PECM



Bibliographie 
• Haute Autorité de Santé ‐ Flash Sécurité Patient ‐ « Patient sous neuroleptique… la vigilance est la bonne pratique » (has‐

sante.fr)

• Actes et prestations, affection de longue durée ; schizophrénies ; guide HAS ; décembre 2017
https://www.has‐sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/lap_ald23_schizophr_juin_07.pdf

• Les neuroleptiques : Quelle place dans les troubles du comportement : www.has‐sante.f

• Fiche d’action‐maladie d’alzheimer‐iatrogenie des neuroleptiques‐ Plateforme professionnelle HAS PMSA « Prescription 
médicamenteuse chez le sujet âgé et prévention de la iatrogénie». www.has‐sante.fr

• Les troubles digestifs graves induits par les neuroleptiques, Agathe MORIN, Sciences pharmaceutiques.2017. <dumas‐
01621720>, HAL « archives‐ouvertes » ;mémoire du diplôme d’études spécialisées de pharmacie ; option pharmacie
hospitalière‐pratique et recherche ; soutenu le 05 octobre 2017 ; Faculté de Pharmacie Aix Marseille
https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas‐01621720/document

• Management of antipsychotic adverse effects: movement disorders Revised February 2013. ©Therapeutic Guidelines. Ltd 
(etg42 March 2014) World Psychiatry. 2018 Oct; 17(3): 341–356. Published online 2018 Sep 7.doi : 10.1002/wps.20567 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6127750/

• Recommandations pour la pratique clinique de la prise en charge de la constipation (texte long). 2017 ; Société Nationale 
Française de Colo‐Proctologie ; GFNG ; SNFGE.https://www.snfcp.org/wp‐content/uploads/2017/12/livre‐RCP‐
consti2017_long.pdf

• Occlusion intestinale aigüe. Société nationale Française de Gastro‐entérologie. SNFGE. Septembre 1999 
https://www.snfge.org/content/occlusion‐intestinale‐aigue

• La perforation stercorale du colon, à propos d’un cas et revue de littérature. 26/10/2015 doi :10.11604/
pamj.2015.22.249.8114 http://www.panafrican‐med‐journal.com/content/article/22/249/full/

Webinaire Santé mentale 7 mars 2023 EIGS et PECM



Bibliographie Médicaments et santé mentale
• Haute autorité de santé (HAS) : www.has‐sante.fr
• Portail de signalement des événements sanitaires indésirables : Signalement‐sante.gouv.fr
• Agence nationale du médicament (ANSM) : www.ansm.sante.fr
• Base de données publique des médicaments : base‐donnees‐publique.medicaments.gouv.fr
• Arrêt des benzodiazépines et médicaments apparentés : démarche du médecin traitant en

ambulatoire – HAS juin 2015. www.has‐sante.fr
• Fiches psychotropes : Fiche Réseau PIC ‐ OMéDIT Bretagne (omeditbretagne.fr)
• Synthèse thématique : médicaments psychotropes, OFDT, juin 2015http://www.ofdt.fr/produits‐et‐addictions/de‐z/medicaments‐

psychotropes/#conso
• Martel J. Dysphagie iatrogénique Pharmactuel Vol. 34 No. 1 Janvier/Février 2001/International Journal of 

Neuropsychopharmacology (2020) 23(2): 67–75doi:10.1093/ijnp/pyz046
• Purper Ouakil.D. Prescription médicamenteuse en pédopsychiatrie. L’Information psychiatrique 2018 ; 94 (2) : 109‐14

Bousquet E et al. Utilisation des antipsychotiques chez l’enfant et l’adolescent : données actuelles. L’Information psychiatrique 
2018 ; 94 (2) : 115‐20
Purper Ouakil D. Les effets indésirables des antipsychotiques chez l’enfant et l’adolescent
et leur surveillance. L’Information psychiatrique 2018 ; 94 (2) 

• Haute Autorité de Santé ‐ Problèmes de repérage, mauvais usage des antidépresseurs : la dépression doit être mieux identifiée et
traitée de façon personnalisée (has‐sante.fr)

• La prise en charge d’un trouble bipolaire, HAS, 2014 et Vivre avec un trouble
bipolaire, HAS, 2017, Patient avec un trouble bipolaire : repérage et prise en charge initiale en premier recours Fiche Mémo (has‐
sante.fr)

• Épisode dépressif caractérisé de l’adulte : prise en charge en soins de premier recours, HAS, Octobre 2017

Webinaire Santé mentale 7 mars 2023 EIGS et PECM



Questions Site CCECQA  
‐ Quel bilan pré thérapeutique pour les neuroleptiques de 1ére 2 ème 3 ème génération, les 

thymorégulateurs etc.
‐ Quelles associations médicamenteuses à risques
‐ Quelle surveillance clinique, paraclinique
‐ Quels médicaments aux urgences MCO chez patient agité en attente de transfert en hôpital 

psychiatrique : quelle voie administration et comment (en chambre isolement « dite de 
sécurité » ou en box aux urgences)

‐ Quelle PEC sur le plan médicamenteux pour patients en MCO qui présentent une 
pathologie mentale : avis, prescription, administration, surveillance, bénéfice/risque

‐ Quand et comment redemander l’avis du psychiatre pour adaptation thérapeutique : quel 
interlocuteur

‐ Principaux risques : cardiovasculaires, métaboliques, digestifs, neurologiques, quels autres 
risques

‐ Quelles évolutions thérapeutiques médicamenteuses ces dernières années
‐ Quelles perspectives d’amélioration
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Bilan pré thérapeutique et surveillance y compris 
anxiolytiques (non exhaustif)

• Bilan clinique
• IMC, TA, FC, température, Grossesse, glaucome, transit intestinal
• SAOS

• bilan paraclinique
• ECG
• Hémogramme, ionogramme, fonction rénale, glycémie, bilan lipidique, β‐hCG
Cas particulier

• Surveillance :
• T°, Pouls, PA, ECG, examen neurologique, transit, diurèse, poids
• Risque hypersensibilité +++ thymorégulateur : peau (antiépileptique), diplopie pour 
lamotrigine 

• Glycémie et bilan lipidique annuels, hémogramme si clozapine

• Arrêt : diminution progressive des doses, risque de sevrage 
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Bilan pré‐lithium
• Examen clinique complet
• ECG
• Biologie dans le cadre de lithium

• Hémogramme
• Ionogramme sanguin, calcémie
• Créatininémie avec clairance
• Glycémie à jeun
• TSH
• BU ± protéinurie des 24h
• β‐hCG

• EEG si ATCD neurologiques
• Dosage Hebdomadaire le premier mois
• Puis tous les 2 à 6 mois
• 5 jours après tout changement de posologie
• En cas d'affection médicale intercurrente ou d'introduction d'un autre médicament

• Biologie : TSH, créatinine, calcémie
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Surveillance des antipsychotiques

• Pour le bilan lipidique, sa surveillance est à 5 ans en cas de bilan normal, ou
plus fréquemment selon les données cliniques (prise de poids, diabète).

• Surveillance du transit intestinal, hydratation, douleurs (contractures…)

• La survenue de symptômes évocateurs d'hyperprolactinémie : galactorrhée,
gynécomastie, troubles de la libido, ... doivent faire réaliser un dosage de
prolactine.

• La prescription de clozapine, du fait du risque d'agranulcytose
médicamenteuse essentiellement en début de traitement, est conditionnée à
la réalisation d'une NFS à l'initiation du traitement puis une fois par semaine
pendant les 18 premières semaines de traitement et, ensuite, au moins
toutes les 4 semaines durant toute la durée du traitement.
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Situation à risque avec les antipsychotiques

• SITUATIONS À RISQUE OU DÉCONSEILLÉES
• ‐ Comme pour tout médicament la notion d'hypersensiblité au principe actif ou à ses excipients

‐ Risque de glaucome par fermeture de l'angle
‐ Risque de rétention urinaire
‐ Association avec des médicaments inducteurs de troubles de la fonction cardiaque

• PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
• Toute fièvre inexpliquée nécessite une démarche diagnostique afin d’éliminer un syndrome malin des neuroleptiques, 

qui engage le pronostic vital.
• Du fait du risque d'induire une agranulocytose avec la clozapine, une NFS devra être réalisée à l'initiation du traitement 

puis toutes les semaines pendant 18 semaines et mensuelles toute la durée du traitement.

Du fait du risque d'allongement du QTc et des risques d'arythmies, il faudra s'assurer de l'absence de facteurs de risque 
supplémentaires, en particulier l’existence de troubles ioniques (la réalisation d'un ECG dans le bilan initial est 
recommandée).

Du fait du risque d'abaissement du seuil épileptogène, la surveillance des sujets à risque devra être renforcée.
• EFFETS INDÉSIRABLES
• Effets indésirables de type A, en rapport avec les propriétés pharmacologiques
• Effets indésirables neurologiques centraux
• Ce sont essentiellement des effets dits extrapyramidaux, qui correspondent au blocage des récepteurs D2 dans les 

voies dopaminergiques motrices. Similairement le blocage des récepteurs D2 dans les voies hypothalamo‐
hypophysaires dérégule la sécrétion de prolactine. Ces effets sont dose dépendants et beaucoup moins fréquents avec 
les molécules de deuxième génération (clozapine < olanzapine < rispéridone). Les antipsychotiques possèdent 
également une action antagonistes sur les récepteurs alpha1, M1, H1 à l'origine d'effets indésirables.
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Conclusion
• L'analyse de cette prise en charge illustre la difficulté de gérer les effets iatrogènes
intestinaux des neuroleptiques et des autres psychotropes en établissement
psychiatrique.

• Les équipes y sont souvent déficitaires en équivalent temps de médecin somaticien et
en expertise pour traiter une urgence qui ne relève pas de leur champ de compétences.

• La sécurisation du parcours patient entre l'établissement psychiatrique et l'hôpital
général de recours repose sur la qualité de la communication et de la coordination
entre les deux équipes.

• Cette coopération se décline dans la mise en place de protocoles concertés de
surveillance et de traitement.

• La connaissance réciproque des moyens disponibles de part et d'autre du parcours
garantit la prise en charge « du bon patient au bon endroit au bon moment ».
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Mission EIGS : site du CCECQA

https://www.ccecqa.fr/activité‐événements‐indésirables‐graves
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Nos prochains comptoirs Qualité …

Dates Thématiques

31 mars 2023 Promotion de la semaine QVT

11 avril 2023 REX, expérience patient

27 avril 2023 Ethique, nouveaux critères V2023

11 mai 2023 IFAQ, HOP’EN

23 mai 2023 Présentation de la Mission EIGS du CCECQA

02 juin 2023 Santé mentale et EIGS


