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Événements indésirables associés aux soins : de quoi parle-t-on ? 
Comment les repérer en centre de santé ? 

Comment travailler en équipe sur l'analyse et la prévention des incidents ?
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PLAN

• Des éléments de contexte

sociétaux, environnementaux, réglementaires …

des résultats d’études et enquêtes …

• Quelques définitions… 

• La  conduite gestion des risques

les méthodes de gestion des risques

• La structure régionale d’appui à la qualité et à la sécurité des prises en 
charge
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                  Le monde de la santé

Le monde de la santé change de par : 
- L’excellence de la médecine

- La vitesse des innovations technologiques dont l’accès à l’information

-  le vieillissement de la population

- L’évolution croissante des exigences  des patients

Les conséquences :
- Impact sur l’hôpital : effondrement des Durées de séjours, restructuration des organisations

- Passage à une logique de parcours patient, de territoire

- Maillage interprofessionnel avec émergence  de nouveaux métiers

- Changement de la relation avec les patients ( patients « experts »  et le web…)
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 Evolution du travail en collaboration, en co-opération, de co-construction 

 Evolution des représentations 

 Contexte de restriction économique 

 Nette augmentation des exigences réglementaires et des contrôles externes 

Certification des établissements de santé

Evaluation interne et externe des structures médico-sociales 

Inspections (radioprotection, pharmacie….)

Accréditation des laboratoires…

 Situations nationale et internationale préoccupantes en termes de risques

ELEMENTS de CONTEXTE : approche sociétale
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ELEMENTS de CONTEXTE : en médecine de ville

Virage vers les soins ambulatoires depuis une dizaine d’années avec de nombreuses expérimentations…. 

Complexité croissante des parcours des patients et des soins délivrés en ambulatoire liée à :

• des patients âgés porteurs d’une ou plusieurs pathologies chroniques

• multiplicité des lieux de prise en charge

• multiplicité des acteurs 

 s’accompagne d’un risque accru 

d’Evénements Indésirables Associés aux Soins
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ETUDE ENEIS - 2009
RESULTATSMETHODOLOGIE

374 EIG au total chez 8 269 
patients –
dont 177 évitables (47,3 %)

 – 214 EIG pdt 
l’hospitalsiation  (57%) 

 160 EIG  cause 
d’hospitalisation
Dont 119 identifiés en 
médecine ambulatoire  –

 171 EIG en médecine et 
203 en chirurgie

En établissement de santé : 
1 EIGS tous les 5 jours dans 
un service de 30 lits !!!

• Cibler les actions

    Patients fragiles
 
• Formation initiale et 
continue  / gestion des risques

• Méthodes de travail :    
organisation des soins,
 transmissions, collaboration... 

• Actions de Prévention ET 
récupération

Communication au sein des 
équipes

ENSEIGNEMENTS 
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MEDECINE GENERALE 
Les 45787 médecins généralistes sociétaires de la MACSF 
ont adressé 505 déclarations (486 en exercice libéral, 19 en exercice salarié) 
soit une sinistralité de 1,3% en exercice libéral (contre 1% en 2011) : 40 plaintes pénales, 75 procédures 
civiles, 69 plaintes ordinales, 205 réclamations et 116 saisines d’une CCI.

Retard Diagnostic : 127
Iatrogénie :  166
Prise en charge : 138

augmentation sinistralité 30% ente 2011 et 2013

Mutuelle d'assurances du corps de santé français (MACSF)

ELEMENTS de CONTEXTE : données assurantielles
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LA LOI DE SANTÉ – Janvier 2016

• Innover pour mieux prévenir
• Innover pour mieux soigner en proximité
• Innover pour renforcer les droits et la sécurité des patients

Projet décret sur : 

 la mise en place de Structures Régionales d’Appui à la Qualité et à 
la Sécurité des patients

 la déclaration des Evénements Indésirables Graves Associés à des 
Soins : définition, circuit de déclaration, formulaire….



 

Séminaire                           QUALITE ET SECURITE DES PRISES EN CHARGE EN CENTRE DE SANTE                                                                                                                      VENDREDI 17 JUIN 2016

PROGRAMME NATIONAL pour la SECURITE des PATIENTS

PNSP : 90 actions                LA SECURITE DES PATIENTS EN VILLE : 13 actions HAS
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Création d’un portail national - fin 2016
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LE FORMULAIRE DE DECLARATION
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LE FORMULAIRE DE DECLARATION
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DE NOMBREUSES SOURCES D’INFORMATION

Etudes

 ESPRIT
 EVISA

Enquête

 IPSOS

Littérature

 Grise
Mémoires de recherche
 Scientifique
Bibliographie

    Travaux de la HAS

 Grille ALARME
 RMM en ville
 Patient traceur en ville
 Guides parcours 

patient
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ENQUETE IPSOS

Etude de la perception de la 
sécurité des soins en ville

Etude portant sur les :
 opinions
 attitudes
 comportements 
des professionnels de ville en ce 
qui concerne la sécurité des soins 
par autodiagnostic.

Portant sur l’interview de  :
• MG : 300
• Pharmaciens officinaux : 101
• Infirmiers libéraux : 100
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ENQUETE IPSOS



 

Séminaire                           QUALITE ET SECURITE DES PRISES EN CHARGE EN CENTRE DE SANTE                                                                                                                      VENDREDI 17 JUIN 2016

ETUDE ESPRIT

Méthode

 Etude épidémiologique 

transversale

 Recueil de données sur « un 

semaine donnée »

 120 médecins (70 hommes, 50 

femmes) tirés au sort et 

volontaires parmi le réseau du 

GROG

Objectifs

 Estimer au niveau national 
l’incidence des événements 
indésirables associés aux soins 
(EIAS) en soins primaires et 
d’en décrire une 

typologie

 Étudier la perception des 
médecins généralistes sur la 
sécurité des soins et les 
principales barrières

Résultats

 72% des 475 ont été considérés 
comme évitables 

 Total de 270 EIAS sur 12348 actes, 
soit :
22 EIAS évitables pour 1000 actes

 Incidence similaire en consultation 
(21‰), visites dont intervention 
en Ehpad (26‰)

 Chaque MG a détecté/ observé en 
moyenne :
1 EIAS évitable tous les 2 jours
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ETUDE ESPRIT

Résultats qualitatifs

Situations à risque liées à :

- des problèmes organisationnels (interruption de tâches, afflux 
d’informations non triées …) ou de communication entre professionnels et 
structures de santé
- des défauts purs et/ou de mobilisation des connaissance  et des 
compétences 
- des erreurs de gestion des traitements médicamenteux
- des défauts de communication avec les patients
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ETUDE ESPRIT
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ETUDE ESPRIT
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1. Erreurs de procédures de soins
1.1 Erreurs liées à la coordination du système de soins
1.1.1 Identification incorrecte du patient
1.1.2 Rendez-vous et messages
1.1.3 Enregistrement du dossier du patient 
1.1.4 Système de rappel
1.1.5 Système informatique
1.1.6 Maintien d’un environnement physique sûr
1.1.7 Disponibilité de soins, heure, personnel inadéquat
1.1.8 Secret Professionnel
1.1.9 Pratique ou procédure de soins non spécifiée
1.2 Erreurs liées aux examens complémentaires
1.2.1 Identification incorrecte du patient 
1.2.2 Processus de requête d’un examen
1.2.3 Processus d’entreprise d’un examen
1.2.4 Processus de compte-rendu ou gestion de compte-rendu
1.2.5 Autres
1.3 Erreurs liées aux traitements médicamenteux 
1.3.1 Rédaction électronique ou manuscrite de prescription
1.3.2 Autre erreur liée à la réalisation d’une prescription
1.3.3 Délivrance du traitement
1.3.4 Auto médication par le patient
1.3.5 Autres

1.4 Erreurs liées aux traitements non médicamenteux
1.4.1 Processus de vaccinations
1.4.2 Processus d’entreprise d’un traitement non médicamenteux
1.4.3 Autres processus non spécifié
1.5 Communication et autres processus non spécifiés
1.5.1 Avec le patient
1.5.2 Avec l’hôpital
1.5.3 Avec les autres soignants du parcours de soins
1.5.4 Erreurs de référents dans le parcours de soins
1.5.5 Autre
2 Erreurs de connaissances et de savoir-faire
2.1 Erreurs de diagnostic
2.1.2 Dans la prise des antécédents ou interrogatoire du patient
2.1.3 Dans l’examen clinique
2.1.4 Dans les examens complémentaires demandés
2.1.5 Dans l’interprétation des examens complémentaires
2.1.6 Erreurs de connaissance des bonnes pratiques
2.1.7 Autres
2.2 Erreurs de gestion de soins du patient
2.2.1 Gestion d’un traitement médicamenteux
2.2.2 Erreur de savoir-faire dans la gestion d’une vaccination
2.2.3 Erreur de savoir-faire dans la gestion d’une procédure
2.2.4 Autres

TAXONOMIE DE MAKEHAM
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METHODE  DES TEMPOS                                                                   GRILLE D’ANALYSE CADYA 

1. Tempo cabinet
problèmes d’organisation du cabinet
2. tempo médecin
défaut de connaissances, de compétences ou 
de mobilisation de ces compétences du MG 
répondant
3. Tempo maladie
évolution inhabituelle des comorbidités ou de 
la maladie
4. Tempo patient
perte de temps du patient avant ou durant sa 
prise en charge
5. Tempo système
défauts d’organisation ou de communication 
entre professionnels et structures de santé

Source : HAS

1. Facteurs environnementaux
- Contexte social du patient
- Contexte d’action du soignant
- …
2. Facteurs humains
- Lié au patient
- Lié au soignant
- …
3. Facteurs techniques
- Facteur matériel
- Système d’information
- …
4. Processus de soin
- Dimension cognitive
- Procédure de soins
- …
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ENQUÊTE PROPOSÉE PAR LA STARAQS ET DIFFUSÉE PAR LA FNCS

Connaitre vos besoins et vos attentes 

pour mieux vous accompagner dans la gestion de vos risques 
A 81 % vous êtes sensibilisé aux évènements indésirables et vous pensez qu’il est utile de les analyser

Vous pensez que l’analyse des EIGAS améliore     la sécurité des usagers à 96% .

                la pratique des professionnels de votre structure à 78%. 

37 répondants

Les EI sont peu tracés dans votre structure : 30%.

L’analyse rétrospective n’est pas toujours réalisée  : 44%. 

Vous êtes peu nombreux à disposer d’une organisation permettant d’analyser les EI : 23%.

Et quand elle existe elle intègre peu l’ensemble des professionnels de votre structure : 28

Cependant ……. 
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Vos attentes  

1

2

3

4
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QUELQUES DÉFINITIONS….
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LE RISQUE

 notion variable selon les domaines, selon les 
spécialistes (gestionnaire de risque, assureur, 
épidémiologiste, cadre de direction….)

 Notion de risque toujours associée aux notions de : 
• Probabilité, dommages, événements 

indésirables et/ou redoutés,
• Causes, conséquences
•  fréquence, gravité, détectabilité, évitabilité,
• acceptabilité : société, patients, familles, 

professionnels

DÉFINITIONS

LA GESTION DES RISQUES
 

La gestion des risques associés aux soins vise à prévenir 

l'apparition d'événements indésirables 
(associés aux soins) et, en cas de survenance d'un tel 
événement, à l'identifier, à en analyser les causes, à en 
atténuer ou à en supprimer les effets dommageables 
pour le patient et à mettre en œuvre les mesures 
permettant d'éviter qu'il se reproduise.
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…. indésirable
 Un événement indésirable est une situation qui s’écarte des procédures ou des résultats escomptés dans 

une situation habituelle et qui est ou qui serait potentiellement source de dommages. 

 Tout événement survenant au sein de la structure et qui peut avoir des conséquences néfastes sur 
l’usager, le personnel ou les biens, le fonctionnement de l’établissement, l’environnement ou encore des 
répercussions qui peuvent porter atteinte à la notoriété de la structure.

… indésirable associé aux soins
 Décret  N°2010-1048 du 12 novembre 2010

Tout incident préjudiciable à un patient hospitalisé survenu lors de la réalisation d’un acte de prévention, 
d’un investigation ou d’un traitement .

Peut aussi concerner un patient venant le temps d’une consultation d'une investigation d’un traitement.

ÉVÈNEMENT …

Les évènements porteurs de risque sont des évènements survenant au cours de la réalisation d’une action et 
qui finissent par se neutraliser (spontanément ou par une action volontaire) avant même la survenue de 
conséquences.

… porteur de risques médicaux (EPR)
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Définition actuelle
       Evénement lié aux soins et non à la maladie qui a eu des conséquences pour le malade :

- décès 
- menace vitale
- incapacité en fin d’hospitalisation
- prolongation de l’hospitalisation 
- cause de l’hospitalisation

Définition du décret à venir (version du 08/04/2016)

- décès 
- menace vitale
- survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent

ÉVÈNEMENT INDÉSIRABLE GRAVE ASSOCIÉ AUX SOINS
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COMMENT CONDUIRE UNE DÉMARCHE DE GESTION DES RISQUES ….
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LE MODÈLE DE SHORTELL (ET SA TYPOLOGIE D’ÉCHECS)

4 dimensions à maîtriser pour développer une démarche qualité

Une démarche
maîtrisée

selon 4 axes

Une démarche
maîtrisée

selon 4 axes

 axe stratégique
Politique institutionnelle, 
objectifs & programmes 

 axe stratégique
Politique institutionnelle, 
objectifs & programmes 

 axe culturel   axe culturel  

 axe technique
Méthodes 
& outils 

 axe technique
Méthodes 
& outils 

 axe structurel
Organisation 
Ressources 

(temps, argent, 
compétences) 

 axe structurel
Organisation 
Ressources 

(temps, argent, 
compétences) 
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LA ROUE DE DEMING   A  MODIFIER 
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APPROCHE A POSTERIORI 
• analyse des événements indésirables survenus

Objectifs
faciliter et systématiser l’analyse des causes des évènements indésirables 
limiter le nombre et/ou la récurrence des événements indésirables et/ou réduire les 

conséquences dommageables de ceux-ci par la mise en place d’actions correctives

     apprentissage par l’erreur 

2 APPROCHES COMPLÉMENTAIRES POUR L’IDENTIFICATION DES RISQUES

APPROCHE A PRIORI 
• analyse des événements indésirables potentiels

Objectifs
mise en place d’actions de prévention (barrières de protection)
consolider les barrières défaillantes

          sécurisation des processus
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LES MÉTHODES DE GESTION DES RISQUES A PRIORI

• La cartographie des risques

• L’analyse préliminaire des risques (APR) en amont de la 
conception d’un nouveau système, service…

• La visite de risques
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Elle sert à  :

• recenser tous les risques
• les hiérarchiser
• fournir une vision d’ensemble aux décideurs 
• orienter les stratégies d’action
• suivre l’efficacité des actions mises en œuvre 
• communiquer sur les résultats 

LA CARTOGRAPHIE DES RISQUES

Mise en pratique  
cet après-midi
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1° Définition du processus

2° Identification et Analyse du risque 

3° Mesure du risque

4° Identification  et suivi des actions

La cartographie des risques 
AMDEC : Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité
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1° Définir le périmètre de la cartographie 
et découper le processus en étapes

CPRE: Cholangio-Pancréatographie Rétrograde par voie Endoscopique 

• Infection
• Identité patient
• Perforation
• Hémorragie
• Allergie
• Anesthésie
• Médicament
• Dispositif médical
• Douleur 
• Diagnostique
• ………..
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3° Mesure et hiérarchisation du risque
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DES DEMARCHES DE RETOUR 
D’EXPERIENCES 

 La Revue de Mortalité Morbidité (RMM)
 Le Comité de Retour d’Expérience (CREX) 

 Les revues des erreurs médicamenteuses 
(Remed) en établissements de santé

MÉTHODES D’ANALYSE A POSTERIORI

DES METHODES 
D’ ANALYSE

 La méthode ALARME 
 L’arbre des causes
 L’analyse des réclamations
 L’analyse faite par les vigilants 
sanitaires…
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LA METHODE ALARME  : UTILISÉE DANS LE PORTAIL NATIONAL 
DE DÉCLARATION DES EIAS

1. Reconstitution de la chronique exacte des faits et actes
- le plus rapidement possible
- factuelle
- auprès des acteurs

2. Identification des défauts de soins 

- tout événement, acte ou situation dont la qualité est jugée très insuffisante / normes, réglementations
- peut être médical, pharmaceutique, administratif… individuel ou de groupe
- peut être directement lié ou non à l’incident

3.  Analyse des facteurs contributifs ( causes directes) et des facteurs influents ( système)  de chaque défaut de soins
- regroupés en 7 dimensions : institution, organisation, conditions de   travail, tâche, équipe, individus, patient

4. Plan d’actions 
- mesures correctives et/ou préventives
- dans le but de prévenir la survenue ultérieure d’accidents identiques



 

Séminaire                           QUALITE ET SECURITE DES PRISES EN CHARGE EN CENTRE DE SANTE                                                                                                                      VENDREDI 17 JUIN 2016

Evénement

Indésirable

Grave

Management 
général

Procédures

Équipements

Formation

Encadrement
Actes réalisés par les 

professionnels en contact 
avec le patient

Précurseurs 
psychologiques

Causes 
latentes

Causes 
patentes

Protections / Récupérations

APPROCHE SYSTEMIQUE DES RISQUES

Modèle de REASON
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DES DEMARCHES  DE RETOUR D’EXPERIENCE

Ce sont des démarches qui ont fait la preuve de leur efficacité (aéronautique, nucléaire, conquête 
spatiale….). 
 Elles permettent de capitaliser les connaissances et les expériences au sein des organisations pour mieux 
maîtriser l’avenir : 
En santé les démarches sont apparues pour tirer des enseignements des événements indésirables associés 
aux soins (EIAS) survenus lors de la prise en charge des patients.                                                                                 
                                                                                                                                                                     

Définitions 

Pourquoi ? 

Les démarches de retour d’expériences :
 les revues de mortalité et de morbidité (RMM)
 les comités de retour d’expérience (Crex) 
 les revues des erreurs médicamenteuses (Remed)

Le retour d’expérience est une démarche 
collective, organisée, rétrospective et systémique de 
recueil et d’exploitation  des défaillances produites lors 
de  la prise en charge d’un patient.

           * source : HAS 
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1  Groupe pluriprofessionnel : médecins généralistes, infirmiers, pharmaciens, kinésithérapeutes.. 
  représentants de patients ; et, selon la situation, tout professionnel de santé impliqué dans 
l’évènement analysé

2. plus facile de créer un groupe pluriprofessionnel nouveau que d’étendre un groupe d’analyse 
de pratiques mono professionnel existant. Pour ces groupes, programmer des réunions ciblées 
avec d’autres professionnels de santé, impliqués dans les événements indésirables analysés. 

3. Déculpabiliser les acteurs impliqués dans l’évènement indésirable

4. L’analyse méthodologique, systémique, au moyen d’outils stabilisés et les échanges 
pluriprofessionnels croisés permettent de mettre en place des actions d’amélioration partagées, 
(ex protocoles de prises en charge coordonnées)

REVUE DE MORBIDITÉ MORTALITÉ EN AMBULATOIRE

8 points clés  - HAS et CEPRAL - 2013
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5 . La qualité de l’animation, le respect de la méthodologie, une confidentialité absolue, et le 
respect réciproque : les garants de l’efficacité et de la pérennité de ces RMM

 6. Etre modeste et non exhaustif ; la faisabilité et l’utilité impliquent de cibler les points les plus 
critiques. 

7. Mise en exergue des problèmes de communication entre professionnels de santé comme cause 
à une majorité d’évènements indésirables. 

8. Se renseigner auprès de la HAS, l’ARS, les URPS, les Structures régionales d’Appui

REVUE DE MORBIDITÉ MORTALITÉ EN AMBULATOIRE

Mise en pratique  
cet après-midi
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DES EVALUATIONS

…. dans les établissements 
de santé

 Certification

… dans les établissements 
médico-sociaux

 Evaluation interne
 Evaluation externe

Les Centres de santé doivent présenter un projet de santé et un 
règlement intérieur conformes au CSP. Ces documents 
mentionnent :

• Les règles d’hygiène et prévention du risque infectieux,
• Les procédure de décontamination et nettoyage des DM,
• Les modalités de conservation et gestion des DM et 

médicaments
• Les modalités de gestion des AES et du risque 

d’exposition aux radiations ionisantes

 Référentiel d’évaluation des centres de santé (HAS)
 Accord national : 4 axes (dont le Sous-titre 4  de l’axe 1 : 

Améliorer la qualité des soins, renforcer la prévention et 
favoriser le parcours de soins du patient)

… dans les centres de santé
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Structure d’Appui Régionale A la Qualité et la Sécurité des prises en charge  - Ile de France

 Une équipe
Docteur Bernard MICHALSKI, 
       Président du GRRIFES. Co directeur
Docteur Henri BONFAIT, 
       Co directeur
Marie José STACHOWIAK, 
       Coordinatrice
Marie SAUVAGE, 
        Gestionnaire de Risques Structures 
Médico-Sociales et Soins en Ville

 Les missions
Apporter une aide méthodologique et une expertise aux 
professionnels de santé quelque soit leur milieu ou leur 
lieu d’exercice dans :
• la gestion des Evénements Indésirables Graves Associés 

aux Soins (EIGS) et la mise en place de mesures 
correctives

• la mise en place de démarches de Retours d’Expériences 
• le déploiement de méthodes d’analyse a priori des risques

Accompagner ce changement de  culture

La Staraqs exerce également des missions d’information, 
de formation, de conseil et d’accompagnement dans le 
domaine de la gestion des risques. 

 Nous contacter
www.staraqs.com

contact@staraqs.com

http://www.staraqs.com/
mailto:contact@staraqs.com
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(22 répondants)
accompagnement sur site par le 
biais d'interventions gratuites 

Concernant les moyens de communication de la STARAQS, par quels outils seriez-vous intéressé ? 
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• La démarche sécurité est un cercle vertueux qui n’est pas une action temporaire 

liée à l’actualité. 

•  Il existe une multitude d’outils dédiés à l’analyses des évènements indésirables 

et à l’organisation du retour d’experiences (introduit de la complexité, nécessité 

de les adapter).

•Le facteur humain est omniprésent dans nos activités et sa prise en compte est 

un levier majeur de progrès et de pérennisation de la démarche.

CONCLUSION
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MERCI POUR VOTRE ATTENTION
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