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Liste des abréviations 

 

ALARM Association of litigation and risk management 

ANSM Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

ARS Agence régionale de santé 

CH Centre hospitalier 

CHU Centre hospitalier universitaire 

CLCC Centre de lutte contre le cancer 

CREX Comité de retour d’expérience 

CSP Code de la santé publique 

DGOS Direction générale de l’offre de soins 

DGS Direction générale de la santé 

EIAS Événement indésirable associé à des soins 

EIGS Événement indésirable grave associé à des soins 

ENEIS Étude nationale sur les événements indésirables graves liés aux soins 

HAD Hospitalisation à domicile 

HAS Haute Autorité de Santé 

PNSP Programme national pour la sécurité du patient 

REMED Revue des erreurs liées aux médicaments et dispositifs associés 

REX Retour d'expérience 

RMM Revue de mortalité et morbidité 

SI-VSS Système d’information veille et sécurité sanitaire des ARS 

SRA Structure régionale d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients 
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cadre d’une analyse approfondie, pourra être une composante, pour les professionnels de santé, d’une 
meilleure compréhension des événements graves. 

Par sa conception, son architecture et le rôle donné aux acteurs, le dispositif national de déclaration des 
EIGS par les professionnels de santé est à la fois novateur en termes de gestion des risques, responsa-
bilisant par l’implication des professionnels et ambitieux par la portée nationale des solutions recher-
chées. C’est un outil utile et nécessaire qui s’inscrit dans l’effort national pour améliorer en permanence 
la sécurité des patients et des résidents.  

 

Pr Dominique Le Guludec 

Présidente de la Haute Autorité de Santé 
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Résumé 

Le dispositif de déclaration des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) s’est organi-
sé au cours de l’année 2017. Il permet à tous les professionnels de santé, quels que soient leurs lieux 
d’exercice, en établissements de santé, en structure médico-sociale ou en ville de déclarer les EIGS 
qu’ils ont rencontrés dans leur pratique. Le dispositif est articulé avec les agences régionales de santé, 
des structures régionales d’appui aux professionnels et la Haute autorité de Santé (HAS).  

La HAS est chargée de collecter et d’analyser les EIGS après leur traitement au niveau régional pour 
rechercher des préconisations permettant d’améliorer la sécurité du patient. Ce rapport annuel porte sur 
288 EIGS déclarés sur le portail de signalement des événements sanitaires indésirables entre mars et 
décembre 2017 et transmis par les ARS à la HAS jusqu’en mars 2018. Le nombre restreint d’EIGS 
transmis limite les capacités d’analyse et ne permet pas une extrapolation plus large. 

Description des premiers EIGS 

Les EIGS de 2017 ont été déclarés principalement par des établissements de santé (80 %), puis par des 
structures médico-sociales (17 %), enfin par la ville (3 %). Les EIGS entraînant des décès sont les plus 
déclarés (44 %) 

Les soins délivrés au décours desquels sont survenus les événements indésirables graves déclarés ont 
un objectif thérapeutique (80 %). Ils sont délivrés dans un contexte d’urgence (50 %) ou lors d’une prise 
en charge programmée (50 %). Bien que la situation clinique soit considérée plutôt complexe (60 %), la 
moitié des EIGS sont jugés évitables. Le déclarant estime que les circonstances immédiates de 
l’événement ont été maîtrisées (95 %) et que des mesures immédiates ont été prises (88 %). 
L’information du patient ou des proches est réalisée (92 %). Il reste 8 % de situations où aucune informa-
tion n’est délivrée. 

Les facteurs liés aux patients et aux professionnels sont le plus souvent identifiés comme causes pro-
fondes des EIGS. Cela témoigne d’une analyse trop superficielle de l’événement par les professionnels. 
La défaillance dans la gestion de l’information représente 73 % des facteurs liés à l’équipe. Dans environ 
50 % des EIGS, des barrières (mesures pour assurer la sécurité du patient cf. page 41), ayant fonctionné 
ou non, ont été identifiées. 

Les déclarants ont mis en œuvre des actions à l’issue de l’analyse de l’EIGS (89 %) avec notamment des 
mesures d’accompagnement du patient ou des proches (81 %). L’événement grave a eu également des 
conséquences pour les professionnels (45 %). 

Le déclarant estime avoir les ressources et la compétence nécessaires pour réaliser l’analyse approfon-
die (96 %) et déclare qu’il n’a pas besoin de l’appui d’une aide externe comme celle d’une structure ré-
gionale d’appui par exemple (92 %). Seulement 60 % des analyses ont été réalisées avec la participation 
de l’équipe soignante. 

Analyse des EIGS par la HAS 

Les EIGS répondent à la définition du décret pour 93 %. Cependant, 51 % des déclarations présentent 
une qualité d’analyse insuffisante. 

Cinq natures de risque prédominent, elles représentent 70 % des événements : les suicides, les défail-
lances de diagnostic, les chutes, les événements générés par un geste opératoire ou technique, les 
erreurs médicamenteuses.  

Plus de 50 % des suicides surviennent dans un contexte de prise en charge psychiatrique du patient. Les 
chutes concernent plus particulièrement les structures de long séjour comme les établissements d'héber-
gement pour personnes âgées dépendantes (EHPAD), elles sont également nombreuses dans les ser-
vices de soins de court séjour. L’erreur d’administration d’un médicament représente 71 % des erreurs 
médicamenteuses. Il apparaît un nombre significatif d’accidents associés à l’utilisation de la morphine. 
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La HAS préconise pour améliorer la sécurité du patient : 

 d’améliorer le fonctionnement du dispositif et la culture sécurité des professionnels, notamment en 
promouvant le travail en équipe et les rencontres sécurité au sein des organisations. Une meilleure 
connaissance des accidents survenus et des risques doit être partagée avec les autres organisations 
œuvrant également sur le retour d’expérience afin de potentialiser les efforts vers une plus grande sé-
curité pour le patient ; 

 de lancer des pré-études sur les risques identifiés précédemment ; 
 de rappeler aux professionnels l’importance de la mise en œuvre des recommandations de bonnes 

pratiques existantes et de les inciter à l’appropriation de la nouvelle solution pour la sécurité du patient 
concernant les départs de feu au bloc opératoire. 
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Avertissement aux lecteurs : 

 

Les données concernant les événements indésirables graves associés aux soins présentées dans 
ce rapport sont exclusivement issues de l’analyse des déclarations complètes reçues à la HAS 
dans le cadre de ce dispositif. Elles ne présentent pas de valeurs statistiques généralisables à 
l’ensemble de la population ou des soins pour caractériser une nature de risques, de consé-
quences ou un secteur d’activité. 

Elles éclairent sur des circonstances d’accident et permettent ainsi d’orienter les actions de re-
cherche de préconisations pour améliorer la sécurité du patient. 

Dans l’ensemble du rapport et par souci de simplification, le mot « patient » utilisé inclut le « rési-
dent » des structures médico-sociales. 
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Première partie : le dispositif national de 
déclaration des EIGS 

Le dispositif de déclaration des événements indésirables graves associés à des soins (EIGS) qui s’est 
structuré en 2017 est le résultat d’un processus ayant débuté par l’adoption de la loi sur les droits des 
patients du 4 mars 2002 (article L. 1413-14 du Code de la santé publique). 

En 2002, naissance du concept de déclaration obligatoire des EIGS 

La déclaration des événements indésirables est prévue par le Code de la santé publique depuis 2002, 
avec une focalisation sur les événements indésirables graves (EIGS) depuis 2004 (art L. 1413-14 et 16 
CSP). Effective depuis 10 ans dans le domaine des infections nosocomiales, cette déclaration n’avait 
cependant pas encore été organisée pour les risques non infectieux associés aux soins. 

En 2004, une expérimentation InVS 

La loi n° 2004-806 du 9 août 2004 a confié à l’Institut de veille sanitaire1 (InVS) le soin de conduire une 
expérimentation d’une durée maximale de trois ans visant à tester et évaluer un dispositif de déclaration 
des EIG. L’expérimentation a été conduite de janvier 2009 à juin 2010 durant 18 mois auprès de 82 éta-
blissements dans quatre régions et a donné lieu à la parution d’un rapport d’évaluation2 présentant le 
bilan et les résultats de l’évaluation ainsi que des recommandations en vue de la généralisation du dispo-
sitif. 

En 2009, adoption de la loi HPST  

La loi du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires3 
(HPST) a contribué à créer un environnement qui permet d’envisager la mise en œuvre de la déclaration 
des EIGS. D’une part, elle investit les ARS des missions de prévention et de promotion de la santé ainsi 
que de veille et sécurité sanitaires. D’autre part, la loi HPST comme les réglementations suivantes ren-
forcent la mise en place d’une organisation de la gestion des risques au sein des établissements de 
santé. 

De 2012 à 2017, mise en œuvre de l’axe 2 du programme national pour la sécurité du 
patient (PNSP) « Améliorer la déclaration et la prise en compte des événements 
indésirables associés aux soins » 

Le programme national pour la sécurité des patients4 (PNSP), mis en œuvre de 2013 à 2017, a défini des 
orientations et des mesures visant à accroître la sécurité du patient. Ce programme a résulté d’une colla-
boration de la DGOS, de la DGS, de la HAS en association avec les professionnels de santé et les repré-
sentants des usagers et a permis la conception du dispositif actuel de déclaration des EIGS. 

De 2013 à aujourd’hui, projet de réforme des vigilances : vers un portail commun de 
déclarations 

« Les événements, intéressant notamment le fonctionnement de la pharmacovigilance (Médiator™) et de 
la matériovigilance (prothèses PIP), ont mis en évidence la nécessité de revoir l’organisation du système 
des vigilances, depuis le signalement des incidents jusqu’à leur gestion opérationnelle »5. Le portail nu-
mérique commun mis en place en mars 2017 facilite, pour les déclarants, le signalement des événements 
indésirables et améliore leur remontée aux autorités sanitaires. Il ouvre la voie, également, aux signale-
ments par les patients. 
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1. Description du dispositif national de déclaration 
des EIGS 

1.1 Textes juridiques 

Après la loi de modernisation du système de santé de janvier 2016 réformant l’article L. 1413-14 du Code 
de la santé publique, un décret d’application, et les deux arrêtés qui ont suivi, ont défini l’architecture et 
les modalités de fonctionnement du dispositif. 

 La loi de modernisation du système de santé de janvier 2016 
L’article 39 bis de la loi a légèrement modifié l’article L. 1413-14 du Code de la santé publique comme 
suit : 

L. 1413-14 « Tout professionnel de santé ou établissement de santé ou établissement et service médico-
social ayant constaté une infection associée aux soins, dont une infection nosocomiale ou tout autre 
événement indésirable grave associé à des soins réalisés lors d'investigations, de traitements, d'actes 
médicaux à visée esthétique ou d’actions de prévention doit en faire la déclaration au directeur général 
de l’Agence régionale de santé. 

Les professionnels de santé concernés analysent les causes de ces infections et événements indési-
rables. 

Ces dispositions s’entendent sans préjudice de la déclaration à l’Agence nationale de sécurité du médi-
cament et des produits de santé des événements indésirables liés à un produit mentionné à l’article 
L. 5311-1. » 

La loi définit un champ d’application vaste au dispositif puisque tous les soins délivrés en ville, en établis-
sements de santé et en structures médico-sociales sont concernés quels que soient leur objectif : préven-
tif, curatif, esthétique, diagnostic. 

 Le décret d’application du 25 novembre 20166 
Le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des événements indésirables graves 
associés à des soins et aux structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité du pa-
tient7(SRA) définit les modalités d’organisation du dispositif de gestion des EIGS aux niveaux régional et 
national. 

 Les points saillants du décret 

 la définition du niveau de gravité des événements concernés : Art. R. 1413-67. – « … un événement 
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 perma-
nent y compris une anomalie ou une malformation congénitale » ; 

 la réalisation de l’analyse par les professionnels de santé concernés par l’événement ; 
 la réalisation d’une déclaration sans délai à l’ARS (partie 1), puis la transmission dans un délai maxi-

mum de trois mois d’une analyse approfondie de l’événement accompagnée d’un plan d’actions cor-
rectrices (partie 2) ; 

 la reconnaissance par les ARS d’un tiers professionnel (SRA) pour aider les professionnels dans 
l’analyse et le traitement des EIGS ; 

 la centralisation des EIGS, après traitement par les ARS, dans une base nationale dont la gestion est 
confiée à la HAS. 
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 L’instruction du 17 février 2017 relative à la mise en œuvre du 
décret8 

Une instruction destinée aux acteurs intervenant dans le dispositif de déclaration des EIGS (ARS, SRA, 
professionnels de santé et organisations sanitaires ou médico-sociales) précise les modalités de mise en 
œuvre du décret précédent. Après avoir expliqué l’importance de ce dispositif et le contexte juridique, 
l’instruction précise le rôle des ARS et des SRA. 

 Le décret du 27 mars 2017 relatif aux modalités d’information de la 
commission des usagers sur les événements indésirables graves 
associés aux soins9 

Ce décret s’adresse aux établissements de santé ayant une commission des usagers. Le décret précise 
que la commission des usagers est informée des circonstances et des mesures prises concernant 
chaque EIGS lors de la réunion qui suit la déclaration de la deuxième partie de l’EIGS à l’ARS. 

 L’arrêté du 19 décembre 2017 fixant les modalités de déclaration 
des EIGS10 

Cet arrêté répond à l’article R. 1413-70 du Code de la santé publique : « Un arrêté du ministre chargé de 
la santé précise la forme et le contenu des deux parties du formulaire de déclaration ainsi que les modali-
tés de leur transmission par voie électronique ». 

L’arrêté précise notamment les modalités de transmission entre le portail de signalement des événe-
ments sanitaires indésirables, les systèmes d’information des ARS et de la HAS. 

Le contenu du formulaire de déclaration est reproduit en annexe. 

 L’arrêté du 19 décembre 2017 fixant le cahier des charges des 
structures régionales d’appui (SRA)11 

Cet arrêté répond aux articles R. 1413-74 à 1413-78 du Code de la santé publique : « Un arrêté du mi-
nistre chargé de la santé précise le cahier des charges auquel doit se conformer une structure régionale 
d’appui à la qualité des pratiques et la sécurité des soins ». 

Le cahier des charges fixe les missions, la gouvernance, les compétences et les critères d’indépendance 
de la SRA. La SRA doit promouvoir la culture de la sécurité du patient auprès des professionnels des 
secteurs sanitaire et médico-social, notamment en les accompagnant dans l’analyse des événements 
indésirables associés à des soins auxquels ils peuvent être confrontés. 

Les SRA répondant au cahier des charges défini par arrêté sont autorisées pour 5 ans, par décision du 
directeur général de l’ARS, à apporter un soutien aux professionnels de santé pour l’analyse des EIGS. 

 Le décret du 21 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement 
des structures sociales et médico-sociales 

Ce décret spécifique au secteur médico-social définit les obligations de signalement de nombreux évé-
nements indésirables, parmi lesquels les EIGS, auprès des autorités administratives compétentes dont 
relèvent les structures de ce secteur. Le décret organise la déclaration des EIGS vers les ARS en respec-
tant le formulaire adéquat et en précisant que cette déclaration vaut information de l’autorité administra-
tive compétente. 
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2. Description de la gestion des EIGS à la HAS 

2.1 Mission et organisation de la HAS 

 Mission 
La mission de la HAS est définie par le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016. 

Selon les articles Art. R. 1413-72 et Art. R. 1413-73, la HAS a pour mission de recevoir les déclarations 
d’EIGS anonymisées, de réaliser un rapport annuel et d’en tirer des préconisations pour améliorer la 
sécurité du patient. 

 Organisation 
Le pilotage du dispositif est effectué au sein de la direction de l’Amélioration de la qualité et de la sécurité 
des soins (DAQSS). Il s’articule notamment autour des éléments suivants : 

 Un comité de pilotage stratégique 

Ce comité est constitué de trois membres du collège, de représentants de directions et services de la 
HAS et d’une personnalité externe qualifiée, en l’occurrence le pilote de l’axe 215 du programme national 
pour sa Sécurité du patient (PNSP)16. 

Les missions du comité de pilotage sont d’évaluer et d’orienter le fonctionnement du dispositif de traite-
ment des EIGS à la HAS en cohérence avec les orientations des institutions nationales (DGS, DGOS, 
DGCS, etc.), en lien avec les méthodes et les actions développées par les structures régionales d’appui 
(SRA) et en cohérence avec les autres missions et travaux de la HAS. 

Le comité de pilotage oriente également le travail du comité d’analyse permanent et donne un avis sur le 
rapport annuel de la HAS. 

 Un comité d’analyse permanent 

 Composition du comité 

Le comité est composé de 20 experts choisis, sur appel à candidature, pour leurs compétences diversi-
fiées. Ainsi le groupe est représentatif du monde de la santé, tant au niveau des métiers (gestionnaire, 
médecin, soignant, pharmacien), que des disciplines exercées (anesthésie, chirurgie, direction, médecine 
générale, médico-social, obstétrique, pharmacie), et des natures d’exercice (libéral, public, privé, salarié). 

Un représentant des patients fait également partie du comité. 

 Missions du comité 

Le comité assiste la HAS dans l’exploitation des EIGS collectés et le développement d’un retour 
d’expérience. Ses membres travaillent en continu et à distance à partir de l’application dédiée aux EIGS 
et se réunissent à la HAS quatre fois par an. Les missions du comité sont :  

 de lire et coder les EIGS réceptionnés dans la base de retour d’expérience (REX-EIGS) ; 
 d’analyser la base REX-EIGS ; 
 de repérer des EIGS présentant un intérêt pédagogique ou devant être communiqués à d’autres 

instances ; 
 d’identifier et promouvoir des solutions pour la sécurité ; 
 de participer à la production du rapport d’activité annuel ; 
 de participer à la réponse à des questionnements externes (saisines). 
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En premier lieu, ces paniers sont constitués, avec l’appui du comité d’analyse permanent, à partir de 
l’analyse de la base de retour d’expérience. 

D’autres sources participent à leur définition : 

 une sollicitation interne émanant d’autres services de la HAS ; 
 une sollicitation externe : saisine par le ministère ou d’autres institutions, alertes sanitaires (autres 

agences opérant sur les vigilances, corps professionnels, accréditation des médecins, etc.) ; 
 une revue de la littérature. 

 L’identification de situations à risques 

Dès que l’information contenue dans le panier devient suffisante, il est alors possible de définir une situa-
tion à risques. Une pré-étude peut être engagée pour définir l’importance du sujet (criticité) et la faisabilité 
d’une recherche de préconisations pour la sécurité (étude de risques). 

 La construction des préconisations (étapes 3 à 5) 
La définition de préconisations pour la sécurité issue du retour d’expérience des EIGS suit plusieurs 
étapes. Chaque étape représente un travail important. Ainsi l’élaboration d’une préconisation demandera, 
a minima, 10 à 12 mois, mais pourra durer plus longtemps en fonction de la nature des sujets traités. 

 Les pré-études 

Une pré-étude est réalisée sur les situations à risques avec en complément d’autres informations corres-
pondant au sujet (littérature, études existantes, autres bases de données, etc.) 

La pré-étude détermine la pertinence et la faisabilité d’une étude de risques plus approfondie : 

 objectifs, champ d’investigation ; 
 résultats escomptés, espérance d’impact sur le risque ; 
 modalités d’implémentation des résultats et d’évaluation à long terme ; 
 ressources nécessaires pour la réaliser (financières, expertises, institutions ou organisations externes, 

etc.). 

 Le programme de travail 

Un programme de travail est défini en prenant en compte les résultats des pré-études. Son contenu 
définit les priorités d’actions annuelles et pluriannuelles, notamment les études de risques à réaliser et les 
préconisations à concevoir en précisant les moyens alloués et les échéances. 

 Les études de risques 

Les études de risques identifient les risques et recherchent des préconisations qui peuvent agir sur la 
suppression, réduction et surveillance des risques ainsi que porter sur l’information et l’éducation des 
professionnels et des usagers.  

 Les préconisations 

Les préconisations issues de l’analyse des EIGS et du dispositif de déclaration sont des orientations/ 
incitations exprimées pour améliorer la sécurité des patients. En fonction des sujets abordés, elles peu-
vent être précises et spécifiques ou avoir une formulation plus large. Leurs objectifs sont d’éclairer les 
décisions des pouvoirs publics, de renforcer la collaboration des institutions et d’optimiser les pratiques 
soignantes et les organisations délivrant des soins.  

De natures très différentes, les préconisations pour la sécurité visent à produire, réviser ou rappeler : 

 des recommandations professionnelles ; 
 des référentiels de bonnes pratiques ; 
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 Actions de communication 

 La HAS a réalisé à l’automne 2017 deux journées d’information avec les 
acteurs institutionnels impliqués dans la gestion des EIGS 

À l’occasion de deux journées d’information, des représentants des agences régionales de santé (ARS) 
et des structures régionales d’appui (SRA) ont échangé, sous l’égide de la HAS, sur le développement du 
récent dispositif de déclaration des EIGS.  

L’objectif de ces journées était de construire une vision partagée des risques et du traitement des décla-
rations d’EIGS pour faciliter la coordination des acteurs régionaux.  

En effet, pour promouvoir la déclaration et la gestion des EIGS, une culture sécurité commune doit être 
développée entre tous les professionnels associés à ce dispositif.  

Après avoir montré l’influence de la culture sécurité sur les comportements des professionnels, la journée 
s’est orientée sur les méthodes pour appréhender les événements graves : l’analyse approfondie des 
causes avec la grille Alarm, l’identification des barrières n’ayant pas fonctionné et notamment 
l’importance de la récupération et l’atténuation des événements. 

 Rédaction d’articles 

 Retour d’expérience en santé (REX) : Comprendre et mettre en œuvre 

Télécharger : https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-
11/rex_comprendre_mettre_en_oeuvre.pdf  

 Repères – Pas d'erreur sur l'erreur 

Télécharger : https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2586979/fr/reperes-pas-d-erreur-sur-l-erreur  

 Sécurité du patient – Prévention et protection sont indissociables 

Télécharger :https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1672312/fr/prevention-et-protection-c-est-comme-
ceinture-et-bretelles-des-precautions-qui-sembleraient-exagerees-a-un-esprit-non-averti  

 Repères – Alarm dans les revues de mortalité et de morbidité 

Télécharger : https://webzine.has-sante.fr/portail/jcms/c_2620502/fr/reperes-alarm-dans-les-revues-de-
mortalite-et-de-morbidite  

 Questionnement d'un professionnel de santé sur les modalités de mise en œuvre des retours 
d’expérience (REX) 

Télécharger : https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1773359/fr/questionnement-d-un-professionnel-
de-sante-sur-les-modalites-de-mise-en-oeuvre-des-retours-d-experience-rex 
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3. Fonctionnement du dispositif de déclaration des 
EIGS 

3.1 Activité du dispositif 

 Volume national de déclaration 
Parmi l’ensemble des vigilances, la déclaration des EIGS est une activi-
té déclarative nouvelle qui a débuté avec l’ouverture du portail de signa-
lement des événements sanitaires indésirables en mars 2017. 

En un an, de mars 2017 à mars 2018, sur le portail de signalement, 
environ 2000 déclarations (première partie) ont été réalisées et 700 déclarations (deuxième partie) cor-
respondent à une analyse approfondie des causes. 

La HAS a reçu environ 300 déclarations complètes (première et deuxième parties) de la part des ARS 
correspondant à cette même période. 
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 Volumes régionaux de déclaration 
Les chiffres nationaux peuvent être déclinés régionalement. 

Nombre de déclarations (parties 1 et 2) réalisées et 
nombre d’ EIGS reçus à la HAS par région entre le 
13 mars 2017 et le 31 mars 2018 

EIGS (partie 1) 
reçus sur le 
portail de signa-
lement 

EIGS (partie 2)  
reçus sur le 
portail de signa-
lement 

EIGS reçus à 
la HAS 

(parties 1 et 2) 

ARS Auvergne-Rhône-Alpes 202 72 21 

ARS Bourgogne-Franche-Comté 102 41 37 

ARS Bretagne 85 20 1 

ARS Centre-Val de Loire 86 55 50 

ARS Corse 6 1 0 

ARS Grand Est 93 33 1 

ARS Guadeloupe 13 0 3 

ARS Guyane 6 1 0 

ARS Hauts-de-France 79 21 10 

ARS Île-de-France 425 179 66 

ARS Martinique 5 1 0 

ARS Normandie 84 34 20 

ARS Nouvelle-Aquitaine 197 77 62 

ARS Occitanie 115 27 7 

ARS Océan Indien 65 3 0 

ARS Pays de la Loire 131 29 5 

ARS Provence-Alpes-Côte d’Azur 176 88 5 

Nombre total 1870 682 288 

3.2 Premiers constats sur le fonctionnement du dispositif 

Le dispositif s’organise progressivement depuis l’ouverture du portail en mars 2017. Dans la dynamique 
positive de cette montée en puissance, il est intéressant de tirer de premiers constats pour orienter les 
actions à venir (cf. Préconisations pour la sécurité des patients centrées sur le dispositif p. 53). 
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 Sur le volume de déclarations 

 Une sous-déclaration des événements 

L’étude ENEIS18 estime les EIGS dans les établissements de santé à hauteur de 270 000 à 390 000 EIG 
par an. Cette étude n’a pas estimé le risque du secteur médico-social ni ambulatoire également concer-
nés par l'obligation de déclaration des EIGS. Le nombre d'EIGS déclarés sur le portail de signalement 
des événements sanitaires indésirables met en évidence une sous-déclaration probablement impor-
tante19. 

 Un processus de déclaration incomplet 

 Écart entre le nombre de déclarations partie 1 et partie 2 

En mars 2018, après un an de fonctionnement, 1870 déclarations initiales (partie 1) ont été dénombrées 
pour 682 déclarations d’analyses approfondies (partie 2), soit plus de 1000 analyses approfondies (partie 
2) qui n’ont pas été finalisées. Le délai de 3 mois pour réaliser l’analyse approfondie à partir du moment 
où la déclaration initiale est réalisée n’est pas suffisant pour expliquer cette différence importante. 

Hypothèses concernant l’écart : 

 l’existence de déclarations initiales (partie 1) considérées comme n’étant pas des EIGS par l’ARS ; 
 un délai plus long que trois mois pour réaliser l’analyse approfondie ; 
 l’absence de désignation de SRA et donc de soutien des déclarants pour réaliser l’analyse appro-

fondie. 

 Écart entre les déclarations complètes (parties 1 et 2) et celles reçues à la HAS 

En mars 2018, 682 déclarations ont été réalisées complétement (parties 1 et 2) sur le portail de signale-
ment des événements sanitaires indésirables et transmises aux ARS. La HAS a reçu 288 déclarations de 
la part des ARS, soit une différence de 394, correspondant à des déclarations non clôturées. Il faut noter 
que les EIGS ne sont transmis à la HAS que lorsque ceux-ci sont considérés comme clôturés par l’ARS. 

Hypothèses concernant l’écart : 

 modalités de clôture des EIGS non encore parfaitement établies ; 
 difficulté à obtenir des compléments d’informations auprès du déclarant, retardant ainsi la clôture 

(notamment quand la partie 2 est mal renseignée). 

 Sur la qualité de la déclaration des EIGS 

 Une analyse approfondie à améliorer 

L’évaluation de la qualité des déclarations reçues à la HAS met en évidence que pour 60 % des événe-
ments, l’analyse approfondie (partie 2) est insuffisamment renseignée. Les déclarations reçues étant 
totalement anonymisées, la HAS est dans l’incapacité de revenir vers le déclarant pour obtenir des infor-
mations complémentaires et enrichir la déclaration. De plus, la HAS ne reçoit que le contenu de la décla-
ration, à l’exclusion de tout autre document qui pourrait être joint à l’ARS. 

Ainsi, il apparaît souvent : 

 des éléments de l’analyse profonde non renseignés (grille ALARM, barrières, etc.) ;  
 le renvoi sur certaines questions à des documents joints à l’ARS mais non communiqués à la HAS ; 
 des réponses inappropriées ou en décalage par rapport aux questions posées ; 
 la qualité d’analyse des EIGS influe directement sur la pertinence et la qualité du retour d’expérience 

qui sera recherché par la HAS. 
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Deuxième partie : analyse des déclarations 
d’EIGS survenus en 2017 (période mars 2017 - 31 
mars 2018) 

 
 
 
 
 
 
 

Avertissement aux lecteurs : 

 
 

Les données présentées sont exclusivement issues de l’analyse des événements graves déclarés 
et reçus à la HAS dans le cadre de ce dispositif. Elles ne présentent pas de valeurs statistiques 
généralisables à l’ensemble de la population ou des soins pour caractériser une nature de 
risques, de conséquences ou un secteur d’activité.  

Elles éclairent sur des circonstances d’accident et permettent ainsi d’orienter la recherche de 
préconisations pour améliorer la sécurité du patient. 
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4. Description des EIGS de l’année 2017 

4.1 Volume et origine des EIGS 

 288 EIGS sont enregistrés dans la base REX-HAS pour l’année 2017 
Critères de sélection : 

 déclaration initiée en 2017 : première partie de la déclaration réalisée sur le portail de signalement 
des événements sanitaires indésirables entre mars et décembre 2017 ; 

 déclarations complètes (partie 1 et 2) reçues à la HAS avant le 31 mars 2018. 

 Origine des EIGS par région et par secteur de soins 
Il apparaît un volume différent de déclarations entre régions qui peut s’expliquer par des modalités 
d’organisation différentes entre les ARS. 

Régions d’origine des EIGS 

Secteur 
établis-
sement 
de santé 

Secteur 
médico-
social 

Secteur 
ville 

Total 
général 

ARS Auvergne-Rhône-Alpes 19 1 1 21 

ARS Bourgogne-Franche-Comté 31 3 3 37 

ARS Bretagne 1 1 

ARS Centre-Val de Loire 36 14 50 

ARS Corse 0 

ARS Grand Est 1 1 

ARS Guadeloupe 3 3 

ARS Guyane 0 

ARS Hauts-de-France 9 1 10 

ARS Île-de-France 46 17 3 66 

ARS Martinique 0 

ARS Normandie 13 6 1 20 

ARS Nouvelle-Aquitaine 57 4 1 62 

ARS Océan Indien 0 

ARS Occitanie 7 7 
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Régions d’origine des EIGS 

Secteur 
établis-
sement 
de santé 

Secteur 
médico-
social 

Secteur 
ville 

Total 
général 

ARS Pays de la Loire 3 2 5 

ARS Provence-Alpes-Côte d'Azur 5 5 

Total général 229 50 9 288 

 Modalités de déclaration des EIGS 

 Dans 95 % des cas, la déclaration a été réalisée via le portail de signalement 

La voie électronique de déclaration offerte par le portail de signalement des événements sanitaires indé-
sirables apparaît être très bien acceptée puisque majoritairement utilisée. Il subsiste quelques situations 
rares de déclarations par mail. 

 Quatre mois : délai médian entre la survenue de l’événement et sa réception 
par la HAS 

On peut distinguer trois temps consécutifs dans la gestion de la déclaration : 

 Le temps du constat = 7 jours 

Temps médian écoulé entre la survenue de l’EIGS et l’envoi de la première partie de la déclaration à 
l’ARS. Il s’agit du temps nécessaire pour prendre les mesures immédiates qui s’imposent, pour récolter 
les premières informations sur les circonstances de l’événement, et informer le patient et son entourage. 

 Le temps de l’analyse = 87 jours, soit environ 3 mois 

Temps médian écoulé entre l’envoi de la première déclaration à l’ARS et l’envoi de la deuxième déclara-
tion. Il s’agit du temps nécessaire à l’analyse approfondie et pluriprofessionnelle de l’événement. Le 
décret définit un délai de 3 mois maximum. 

 Le temps d’instruction = 34 jours, soit environ 1 mois 

Temps médian écoulé entre la réception de la deuxième déclaration et la clôture de son exploitation par 
l’ARS. Il s’agit du temps nécessaire au traitement d’une déclaration complète (partie 1 et 2) par l’ARS. 
108 déclarations sont clôturées en moins de 15 jours et 60 déclarations à plus de 5 mois. 

 Le temps global de traitement = 126 jours, soit environ 4 mois 

Temps médian écoulé entre la survenue d’un EIGS et sa réception par la HAS, soit un peu plus de 4 
mois. 

 Origine des EIGS déclarés 

 Le déclarant est, dans 67 % des cas, un représentant de l’organisation 

La loi fait peser l’obligation de déclaration sur les professionnels de santé (Art L. 1413-14 du CSP). Le 
décret d’application précise que cette obligation s’exerce également sur le représentant légal 
d’établissement ou du service médico-social ou sur la personne qu’il a désignée à cet effet. Par ailleurs, 
lorsque le professionnel de santé réalise la déclaration auprès du responsable légal de la structure dans 
laquelle il exerce, il est réputé avoir satisfait à ses obligations. 
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Qui déclare ? Nombre EIGS % 

Un représentant de l'organisation 194 67 % 

Un professionnel de santé médical 56 19 % 

Autre 30 10 % 

Un professionnel de santé paramédical 8 3 % 

Total 288 100 % 

 Les secteurs de soins déclarants sont, dans 80 % des EIGS, des 
établissements de santé et proviennent, dans 66 % des cas, du secteur public 

Quatre-vingts % des déclarations proviennent des établissements de santé : cela semble logique, no-
tamment car ils délivrent les soins les plus à risque et qu’ils disposent d’une habitude plus ancienne, que 
les autres secteurs, de déclaration des événements.  

Dix-sept % des déclarations proviennent des structures médico-sociales, notamment des établissements 
d’hébergement pour personnes âgées.  

Le dispositif est peu utilisé par le secteur de ville (3 %). 

Une prédominance de déclaration du secteur public (soins généraux et psychiatrie) est à noter. 

 

Secteur de soins Nombre EIGS % 

Établissement de santé 229 80 % 

Médico-social 50 17 % 

Ville 9 3 % 

Total 288 100 % 

 

Lieu de survenue / secteur de soins Nombre EIGS % 

Établissement de santé public 190 66 % 

ESMS pour personnes âgées 34 12 % 

Établissement de santé commercial 23 8 % 

ESPIC 22 8 % 

Domicile du patient 8 3 % 

ESMS pour adultes handicapés 4 1 % 

Exercice en ville 2 1 % 
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Lieu de survenue / secteur de soins Nombre EIGS % 

ESMS pour enfants handicapés 1 0 % 

Autre 4 1 % 

Total 288 100 % 

Détail de « Autre » : espaces publics. 

 Nombres de déclarations par origine du service : 72 % des déclarations d’EIGS 
reçues à la HAS concernent les services de médecine, de chirurgie, de 
psychiatrie ou de soins de longue durée et EHPAD.  

Activité concernée Nombre d’EIGS % 

Médecine 68 24 % 

Chirurgie 53 18 % 

Psychiatrie 44 15 % 

Soins de longue durée ; EHPAD 43 15 % 

Obstétrique 16 6 % 

Soins de suite et de réadaptation 15 5 % 

Hospitalisation à domicile 8 3 % 

Urgences/SMUR/SAMU 8 3 % 

Réanimation/Soins continus 5 2 % 

Cancérologie 5 2 % 

Plateau technique interventionnel 5 2 % 

Radiologie 3 1 % 

Dialyse 2 1 % 

Centre de soins 1 0 % 

Maison de santé 1 0 % 

Autre 11 4 % 

Total général 288 100 % 
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4.3 Conséquences pour le patient 

Par construction, le dispositif de gestion des EIGS enregistre les événements dont les conséquences 
sont « le décès, la mise en jeu du pronostic vital et la survenue probable d’un déficit fonctionnel perma-
nent ». Parmi les 288 EIGS enregistrés dans la base REX-EIGS, la répartition entre ces trois consé-
quences s’établit comme suit : 

Niveau de gravité Nombre d’EIGS % 

Décès 127 44 % 

Mise en jeu du pronostic vital 106 37 % 

Probable déficit fonctionnel permanent 55 19 % 

Total 288 100 % 

Cette proportion n’est pas extrapolable au volume national d’EIGS, ni ne peut être utilisée pour détermi-
ner un volume de décès, de mise en jeu du pronostic vital ou de déficit fonctionnel permanent concernant 
la population nationale. 

(Pour avoir une idée du volume d’événements graves au regard de la population, il faut se reporter à la 
dernière étude ENEIS conduite en France). 

4.4 Nature des soins réalisés 

 Le but de l’acte de soin est thérapeutique dans 80 % des événements 

Seuls neuf EIGS concernent des actes de prévention, six en EHPAD, trois en structures de rééducation. 
Les soins réalisés concernaient l’hygiène ou la contention des patients. 

Les actes diagnostiques conduisant à des EIGS sont notamment des actes interventionnels 
d’endoscopie, de biopsie ou des actes d’imagerie IRM. Des actes diagnostiques sont évoqués également 
dans des services d’urgence et de SAMU. 

Dans 74 EIGS, l’information concernant l’acte de soin n’était pas exploitable. 

But de l’acte de soin Nombre % 

Thérapeutique 172 80 % 

Diagnostic 33 15 % 

Prévention 9 5 % 

Total exploitable 214 100 % 

 La prise en charge est programmée dans 46 % des EIGS 
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 Dans 50 % des situations, l’urgence est importante (immédiate ou relative) lors 
de la survenue de l’événement 

Urgence de la prise en charge Nombre % 

Immédiate (acte devant être réalisé sans délai) 76 26 % 

Relative (acte pouvant être reporté de quelques heures) 73 25 % 

Différée (acte pouvant être reporté de quelques jours) 16 6 % 

Non urgente 62 22 % 

Non concerné 61 21 % 

Total général 288 100 % 

 Dans 99 % des situations, il n’y a pas de mise en œuvre d’une technique 
innovante 

Le cycle d’innovation est très rapide dans la santé, qu’il s’agisse de la technologie, de la pharmacie, des 
pratiques professionnelles ou organisationnelles. Les nouvelles méthodes ou techniques de travail sont 
souvent associées également à de nouveaux risques. Lors de la mise en œuvre d’une technique inno-
vante, le manque de recul sur la pratique fait que le risque associé peut ne pas encore être totalement 
maîtrisé. Le retour d’expérience des EIGS est un moyen permettant de réagir face à ces nouveaux 
risques. 

4.5 Complexité et évitabilité 

 Dans 60 % des EIGS  la situation clinique est jugée plutôt complexe ou très 
complexe 

La complexité clinique du patient peut être appréciée en fonction de nombreux éléments, comme par 
exemple : 

 incertitude diagnostique ; 
 comorbidités et facteurs de risque ; 
 lourdeur des moyens diagnostiques ou thérapeutiques à mettre en œuvre ; 
 caractère inhabituel de la stratégie thérapeutique (par exemple, nombre élevé d'intervenants de disci-

plines différentes) ; 
 charge de travail importante dévolue à la planification de l’acte et à la coordination des intervenants, 

etc. 
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Caractère évitable Décès 

Probable 
déficit fonc-
tionnel per-
manent 

Mise en jeu 
du pronostic 
vital 

Total général % 

Évitable ou probable-
ment évitable 

50 37 66 153 53 % 

Probablement inévitable 
ou inévitable 

77 18 40 135 47 % 

Total général 127 55 106 288 100 % 

4.6 Gestion immédiate de l’événement 

 Dans 88 % des EIGS, des mesures immédiates ont été prises 

Lors de la survenue ou de la découverte d’un événement grave associé à des soins (EIGS), le profes-
sionnel de santé prend des mesures en lien avec l’organisation dans laquelle il travaille  des mesures 
pour :  

 maîtriser immédiatement l’événement : celui-ci est-il terminé ou faut-il encore agir pour le stopper ou 
minimiser les conséquences ? 

 protéger d’autres patients ou personnes (dont les professionnels) : éviction, retrait de matériel, arrêt 
d’une activité, etc. ; 

 informer et soutenir le patient victime de l’EIGS et son entourage ; 
 partager l’information dans la ou les organisation(s) et auprès des professionnels concernés ; 
 conserver des éléments matériels : isolement des instruments, des documents, du dossier patient, 

des registres, etc. 

 Dans 95 % des cas, le déclarant estime que l’événement a été maîtrisé ou est 
en cours de maîtrise 

 Dans 30 % des situations, une information sur l’événement a été délivrée au 
patient 

Dans 57 % des EIGS, l’information n’a pas pu être délivrée au patient. La gravité de la situation (décès, 
pronostic vital mis en jeu) en est probablement la raison. 

Une information a été déli-
vrée au patient/résident 

Niveau de gravité 

Total % 
Décès 

Probable déficit 
fonctionnel 
permanent 

Mise en jeu du 
pronostic vital 

Oui 13 29 43 85 30 % 

Non 106 13 45 164 57 % 

Ne sait pas 8 13 18 39 13 % 

Total 127 55 106 288 100 % 
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 Dans 72 % des situations, une information a été délivrée aux proches 

L’information a été délivrée plutôt aux proches qu’au patient lui-même compte tenu du contexte de gravi-
té. 

Une information a été déli-
vrée aux proches  

Niveau de gravité 

Total % 
Décès 

Probable déficit 
fonctionnel 
permanent 

Mise en jeu du 
pronostic vital 

Oui 97 35 74 206 72 % 

Non 13 6 11 30 10 % 

Ne sait pas 8 7 14 29 10 % 

Sans objet 9 7 7 23 8 % 

Total 127 55 106 288 100 % 

 Dans 8 % des EIGS, aucune information n’a été délivrée 

Pour 23 EIGS, soit 8 % des cas, aucune information n’a été délivrée au patient ou à ses proches. Si l’on 
prend en considération les réponses « ne sait pas » comme négative, le pourcentage monte à 17 % des 
EIGS. 

Croisement des informations données 

Une information a été délivrée au pa-
tient/résident 

 Une information a été délivrée aux proches 

Oui Non 
Ne sait 
pas 

Sans 
objet 

Total 
général 

Oui 72 5 4 4 85 

Non 116 23 8 17 164 

Ne sais pas 18 2 17 2 39 

Total général 206 30 29 23 288 

4.7 Analyse approfondie des EIGS par les professionnels 

 Identification des causes profondes 
Une grille d’analyse ALARM20 21 est intégrée dans la partie 2 de la déclaration. Il s’agit d’un outil métho-
dologique reconnu, facilitant une analyse approfondie d’un événement. La grille est divisée en sept 
grandes catégories de causes listant chacune entre trois et huit natures de causes profondes (ou facteurs 
contributifs). (Cf. Annexe 4). Ce sont ainsi 37 natures de causes profondes qui sont proposées au décla-
rant. 

Dans chaque catégorie, le déclarant peut identifier une ou plusieurs causes, donnant un nombre de 
sélections supérieur au nombre d’EIGS. 
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 Les facteurs liés aux patients (27 % des sélections) et aux professionnels (20 % 
des sélections) sont le plus souvent identifiés comme causes profondes des 
EIGS 

7 catégories de la grille ALARM 
Somme de toutes les 
sélections de la caté-
gorie 

% 

1 - Facteurs liés au patient 419 27 % 

2 - Facteurs liés au professionnel 309 20 % 

3 - Facteurs liés à l'équipe 228 15 % 

4 - Facteurs liés aux tâches à accomplir 233 15 % 

5 - Facteurs liés à l’environnement de travail 218 14 % 

6 - Facteurs liés à l’organisation et au management 105 7 % 

7 - Facteurs liés au contexte institutionnel 35 2 % 

Total des sélections pour la grille ALARM 1547 100 % 

Dans les industries complexes et dans la santé, les systèmes de signalement utilisant depuis plusieurs 
années la grille ALARM font apparaître que la première catégorie impliquée dans la survenue d’EIGS est 
celle réunissant « les facteurs liés à l’équipe », ce qui met en avant les problématiques de coordination et 
de communication en équipe. 

Ici, on constate la désignation plus fréquente du patient et des professionnels comme facteurs contributifs 
de la survenue de l’EIGS. Ces choix témoignent probablement d’une culture sécurité qui n’est pas parve-
nue à sa maturité et où persiste encore une analyse trop superficielle de l’événement centrée sur le 
comportement des individus au détriment d’une compréhension plus profonde centrée sur l’organisation. 

Des efforts pédagogiques pour faire évoluer cette culture sont nécessaires. 
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 La comorbidité du patient (antécédents et état de santé) représente 65 % des 
sélections des facteurs liés au patient 

Facteurs liés au patient Nombre de sélections % 

Antécédents 106 25 % 

État de santé 166 40 % 

Traitement 37 9 % 

Personnalité 67 16 % 

Relations conflictuelles 9 2 % 

Autre 34 8 % 

Total des sélections 419 100 % 

 Les protocoles absents, inadaptés ou non utilisés représentent 36 % des 
sélections des facteurs liés aux tâches à accomplir 

Facteurs liés aux tâches à accomplir Nombre de sélections % 

Protocoles 84 36 % 

Résultats d'examens complémentaires 13 6 % 

Aides à la décision 27 12 % 

Définition des tâches 27 12 % 

Programmation, planification 32 14 % 

 Autre 50 21 % 

Total des sélections 233 100 % 

 Le stress physique ou psychologique représente 54 % des sélections des 
facteurs liés au professionnel 

Facteurs liés au professionnel Nombre de sélections % 

Qualification, compétence 106 34 % 

Facteurs de stress physique ou psycho 166 54 % 

Autre 37 12 % 

Total des sélections 309 100 % 
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 La défaillance dans la gestion de l’information représente 73 % des sélections 
des facteurs liés à l’équipe 

Les facteurs liés à l’équipe peuvent se regrouper autour de deux défaillances majeures : 

 défaillance dans la gestion de l’information qui représente 73 % des sélections : communication, 
informations écrites dont le dossier du patient, transmissions et alertes ; 

 défaillance de coordination des professionnels qui représente 18 % des sélections : répartition 
des tâches, encadrement, supervision, demande de soutien. 

On peut noter que la communication entre professionnels est la première cause de défaillance de 
l’équipe. Des résultats similaires sont retrouvés dans la base de retour d’expérience des événements 
déclarés dans le cadre de l’accréditation des médecins 

(https://www.has-sante.fr/portail/jcms/r_1498870/fr/tableaux-de-bord-du-dispositif-d-accreditation). 

Facteurs liés à l’équipe Nombre de sélections % 

Communication entre professionnels 74 32 % 

Communication vers le patient 11 5 % 

Informations écrites 37 16 % 

Transmissions et alertes 45 20 % 

Répartition des tâches 16 7 % 

Encadrement, supervision 16 7 % 

Demande de soutien 9 4 % 

Autre 20 9 % 

Total des sélections 228 100 % 

 Parmi les facteurs liés à l'environnement de travail, trois sélections 
prédominent : la charge et le temps de travail pour 22 %, les fournitures et 
équipements pour 22 % et les locaux pour 18 % 

Facteurs liés à l’environnement de travail Nombre de sélection % 

Administration 1 0 % 

Locaux 40 18 % 

Déplacements, transferts 13 6 % 

Fournitures ou équipements 48 22 % 

Informatique 8 4 % 

Effectifs 14 6 % 

Charge de travail, temps de travail 48 22 % 
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Facteurs liés à l’environnement de travail Nombre de sélection % 

Retards, délais 9 4 % 

Autre 37 17 % 

Total des sélections 218 100 % 

 Identification de barrières ayant ou n’ayant pas fonctionné 

 Dans environ 50 % des EIGS, des barrières ayant ou n’ayant pas fonctionné ont 
été identifiées  

Les barrières sont des mesures physiques, intellectuelles, organisationnelles, légales prévues pour assu-
rer la sécurité des processus de soins22. Un nombre très important de barrières existent aujourd’hui pour 
gérer la sécurité des soins. Lors de la survenue d’un événement indésirable, l’analyse approfondie exa-
mine ces mesures de sécurité, pour identifier celles qui ont fonctionné et celles qui n’ont pas fonctionné. 
Cette meilleure compréhension du fonctionnement des barrières en place au moment de l’EIGS permet 
d’augmenter la pertinence des actions à mettre en œuvre. 

Exemples de barrières ayant fonctionné : 

 prise en charge immédiate et transfert du patient au bloc opératoire ; 
 la sécurisation de la fenêtre empêchant son ouverture totale ; 
 la capacité du résident à alerter, capacité d'une autre résidente à porter secours et à alerter l'équipe ; 
 l'alarme du générateur des chutes de tension artérielle ; 
 la réactivité des professionnels ; 
 le professionnalisme de l’équipe, la coordination et l'organisation des actions en situation d'urgence ; 
 le système d'alarme de la pompe d'alimentation parentérale ; 
 la barrière de lit en position haute pour prévenir la chute. 

Exemples de barrières n’ayant pas fonctionné : 

 protocole sur les indications et l’utilisation de la PCA1 (absence de) ; 
 procédure d’évaluation du risque de chute (défaut d’utilisation car complexe) ; 
 contrôle radiographique après le retrait du cathéter (non réalisé) ; 
 un soignant fixe expérimenté à chaque étage ; 
 contrôle de l'ampoule avant injection (absence de). 

Dans les déclarations des barrières qui ont fonctionné ont été identifiés dans 46 % des EIGS (n = 132) ; 
50 % (n = 143) dans les déclarations des barrières qui n’ont pas fonctionné.  

Sur les EIGS où il a été mis en évidence des barrières qui n’ont pas fonctionné, dans 71 % des cas (n = 
102), le déclarant estime l’événement évitable ou probablement évitable. Quand il n’a pas été mis en 
évidence de barrière qui n’a pas fonctionné, dans 70 % des cas (n = 76), le déclarant estime l’événement 
inévitable ou probablement inévitable. 

Ainsi, quand la qualité et la profondeur de l’analyse réalisée permettent l’identification de barrières impli-
quées dans l’événement, le déclarant considère plus souvent l’événement évitable. 

 Définition du plan d’actions 
Présenté dans la partie 2 de la déclaration, le plan d’actions décrit les mesures envisagées ou déjà prises 
par le déclarant en lien avec les circonstances et l’analyse de l’EIGS. 

 
1 Patient Controlled Analgesia 
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 89% des déclarants ont mis en œuvre des actions à l’issue de l’analyse de 
l’EIGS 

 Pour 81 % des déclarants, un suivi des actions dans le temps est prévu 

  Pour 81 % des déclarants, des mesures d’accompagnement du patient (ou 
proches) ont été mises en place 

Près de la moitié des déclarants qui n’ont pas mis en œuvre de mesures d’accompagnement n’ont éga-
lement pas réalisé d’information du patient et des proches. 

4.8 Autres conséquences 

L’événement grave peut avoir eu d’autres conséquences pour les professionnels de santé ayant réalisé 
les soins (notion de seconde victime) ou pour l’organisation. 

 Conséquences pour les professionnels 

 Dans 45 % des situations, l’événement grave a eu des conséquences pour les 
professionnels  

L’impact est essentiellement psychologique : stress post-évènement, choc émotionnel, professionnels en 
difficultés. L’événement affecte le professionnel immédiatement impliqué dans l’événement, mais égale-
ment il est décrit des impacts sur le fonctionnement de l’équipe de soins. Dans plusieurs événements, 
des mesures d’évaluation et de sanction du professionnel sont évoquées. 

L’impact pour les professionnels est majoré à 52 % dans les situations de décès. Il n’a pas été relevé de 
corrélation avec le secteur de soin. 

À votre connaissance 
l’événement a-t-il eu des 
conséquences pour le 
personnel ? 

Niveau de gravité 

Total % 
Décès 

Probable 
déficit fonc-
tionnel perma-
nent 

Mise en jeu du 
pronostic vital 

Non 57 33 56 146 51 % 

Oui 67 15 47 129 45 % 

Non concerné 3 7 3 13 4 % 

Total 127 55 106 288 100 % 

 Dans 55 % des EIGS, des mesures ont été prises pour soutenir les 
professionnels 
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 Conséquences pour la structure 

 Dans 82 % des situations, il n’y a pas eu de conséquence pour la structure 

Parmi les conséquences évoquées, on peut noter : 

 des conséquences internes à la structure : dysfonctionnement des équipes, troubles dans 
l’organisation, arrêts de travail, arrêts d’activité, remise en cause des pratiques, etc. ; 

 des conséquences externes : atteinte médiatique, renommée, poursuites judiciaires et réclamations 
assurantielles, perte de confiance du patient ou d’autres patients, enquête ARS, etc. 

 Existence d’autres conséquences 

 Dans 81 % des cas, il n’y a pas eu d’autres conséquences associées aux 
événements 

Parmi les autres conséquences décrites, on note la perte de confiance étendue à la famille et aux 
proches du patient ainsi que parfois des autres patients de l’établissement. 

4.9 Réalisation de l’analyse par le déclarant 

 Capacité du déclarant à réaliser l’analyse 

 Le déclarant estime avoir les ressources et la compétence nécessaires pour 
réaliser l’analyse dans 96 % des événements 

Cette estimation élevée est à rapprocher de l’évaluation de la qualité de l’analyse effectuée par les ex-
perts de la HAS (Cf. Qualité de l’analyse),  

 Le déclarant juge qu’il n’a pas besoin de l’appui d’une expertise externe pour 
réaliser l’analyse dans 92 % des cas 

 Conditions de réalisation de l’analyse 

 Dans 60 % des cas, les analyses ont été réalisées avec la participation de 
l’équipe soignante 

La réalisation d’une analyse collective, pluridisciplinaire avec notamment les professionnels de santé 
impliqués dans l’événement est un critère important de réussite de l’analyse et de la définition du plan 
d’actions qui en découle. 

On note ainsi que, dans 35 % des cas, l’analyse n’a pas été pluriprofessionnelle. Ceci interroge à nou-
veau sur le niveau de culture sécurité des organisations et des participants. 
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 Prioritairement, les méthodes les plus utilisées  sont la RMM et ALARM dans les 
établissements de santé, CREX et ALARM dans le secteur médico-social 

Méthode utilisée pour analyser 

secteur 
établisse-
ments de 
santé 

secteur 
médico-
social 

secteur 
ville 

Total géné-
ral 

% 

RMM 93 5 1 99 34 % 

ALARM 62 10 3 75 26 % 

CREX 36 15 1 52 18 % 

PAIRS 6 6 12 4 % 

REMED 2 2 1 % 

Autre 30 14 4 48 17 % 

Total général 229 50 9 288 100 % 

 Dans 61 % des cas, le déclarant n’a pas bénéficié de l’appui d’une expertise et 
quand cela a été le cas, il s’agit d’une aide interne à l’organisation (80 % des 
situations d’aide) 

On peut noter que dans quatre EIGS, l’appui externe a été apporté par une SRA. Ce constat renforce la 
nécessité d’officialiser et de faire monter en puissance ces structures au niveau régional. 
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5. Évaluation HAS des déclarations d’EIGS 

5.1 Pertinence, intérêt et qualité 

 Pertinence de l’EIGS 
La décision prise par l’expert de la HAS consiste à apprécier si l’événement est « grave » et « associé 
aux soins » au sens de la définition du décret. Chaque EIGS est étudié attentivement, car bien qu’une 
définition ait été adoptée par le comité d’analyse permanent, certains d’entre eux nécessitent un arbi-
trage. 

Il est rappelé que les événements classés non pertinents sont conservés dans la base de retour 
d’expérience et peuvent, le cas échéant, être inclus dans des études ultérieures.  

 Dans 93 % des cas, les EIGS ont été considérés pertinents 

Exemples d’événements considérés comme ne rentrant pas dans la définition réglementaire de 
la gravité : 

 tentative de suicide, avec le cordon de son rasoir, d'un résident ayant entraîné sa prise en charge 
en secteur psychiatrique ; 

 chute sans gravité en rapport avec un probable malaise chez une patiente de 50-60 ans hospitali-
sée dans un SSR neurologique ; 

 asthénie post changement de formule du LEVOTHYROX ; 
 erreur de type de cathéter central chez un patient adulte d’hématologie sans conséquence ; 
 réalisation d'une IRM chez un patient porteur d'un pace maker suite au non-respect de la procé-

dure de prescription ; 
 surdosage de morphine sans conséquence grave chez une patiente en soins palliatifs ; 
 erreur médicamenteuse avec surdosage de morphine chez une femme atteinte d'un cancer après 

transfert en SSR. 

Exemples d’événements considérés comme « non associés aux soins » : 

 décès d'un patient en état très grave consécutif à un laryngospasme lors de la pose d'une sonde 
nasogastrique (aléa thérapeutique) ; 

 choc anaphylactique au cours d'une fœtoscopie (aléa thérapeutique) ; 
 suicide sans doute par défenestration et décès en service d'urologie (pas de liens avec les soins 

après analyse) ; 
 déficit fonctionnel chez un patient suite à des effets médicamenteux (déclaration de pharmacovigi-

lance). 

Même si ces événements ne rentrent pas dans la définition des EIGS, ils sont suffisamment importants et 
signifiants pour être signalés et analysés localement par les professionnels et les organisations. 

 Intérêt particulier de la déclaration 

 Dans 58 % des cas, l’expert a considéré que la déclaration représentait un 
intérêt particulier 

Il est demandé à l’expert de repérer les déclarations présentant un intérêt pédagogique, ou qui nécessi-
tent une alerte ou une information auprès d’autres institutions (de vigilance par exemple). 

Dans 58 % des cas, la déclaration de l’EIGS a été considérée comme présentant un intérêt et plus parti-
culièrement pour en réaliser une synthèse pour publication (EIGS d’intérêt pédagogique). 
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Intérêt de l’EIGS 
Nombre de 
sélections 

% 

Histoire à exploiter 83 56 % 

Action au niveau national 30 20 % 

Alerte à faire 12 8 % 

Mise en évidence d’un nouveau risque 4 3 % 

Autre raison 19 13 % 

Total général 148 100 % 

Actions au niveau national 

Les actions proposées portent sur la réalisation ou la révision de bonnes pratiques, de recommandations 
professionnelles ou organisationnelles et d’actions de formation/information. 

Alertes à faire 

Dans cinq cas, il est suggéré de transmettre l’information à l’ANSM dans le cadre des vigilances régle-
mentées. 

 Qualité de l’analyse locale 

 51% des déclarations présentent une qualité d’analyse locale insuffisante 

L’expert apprécie, sur une échelle à trois niveaux, cinq parties de la déclaration ainsi que la qualité glo-
bale. 

Dans 51 % des cas, la qualité globale du récit et de l’analyse est jugée insuffisante par l’expert. 

Une approche plus fine met en évidence que la description de l’événement, l’identification de la ou des 
causes immédiates et la définition d’un plan d’actions sont les points les mieux traités. Par contre, 
l’analyse approfondie permettant d’identifier les causes profondes et les barrières ayant ou n’ayant pas 
fonctionné reste la partie de la déclaration la moins bien traitée. 

Cette analyse complexe mais indispensable réclame à la fois du temps, des compétences, des moyens 
humains et plus généralement un niveau de culture sécurité suffisant. 

Appréciation de la qualité Insuffisante 
Satisfai-
sante 

Excellente 
Non répon-
du 

Total  

général 

Description de l’événement 104 126 43 15 288 

% 36 % 44 % 15 % 5 % 100 % 

Identification de la cause 
immédiate 

88 149 36 15 288 

% 31 % 52 % 13 % 5 % 100 % 

Identification de causes 
profondes 

158 93 20 17 288 
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Appréciation de la qualité Insuffisante 
Satisfai-
sante 

Excellente 
Non répon-
du 

Total  

général 

% 55 % 32 % 7 % 6 % 100 % 

Identification de barrières 148 112 11 17 288 

% 51 % 39 % 4 % 6 % 100 % 

Qualité du plan d’action 111 133 26 18 288 

% 39 % 46 % 9 % 6 % 100 % 

Qualité globale 147 98 22 21 288 

% 51 % 34 % 8 % 7 % 100 % 

5.2 Natures de risques identifiés 

La précocité de la démarche et le nombre faible d’événements enregistrés dans la base ne permettent 
pas pour l’instant de décrire des situations à risques. 

Cependant un premier travail introductif a été réalisé en classant les EIGS en fonction des circonstances 
immédiates de l’événement. 

Cinq risques prédominent et représentent 70 % des EIGS : les suicides de patients, les défaillances de 
diagnostics, les chutes de patients, les événements générés par un geste opératoire ou technique et les 
erreurs médicamenteuses. 

Cette classification reflète la nature des risques qui sont déclarés dans le dispositif. Il n’est pas possible, 
à partir de ces chiffres, de porter un jugement sur la fréquence des risques associés aux soins au niveau 
national. 

Il existe un regroupement Autre/Non classé pour des événements pour lesquels il est difficile de détermi-
ner l’existence et la nature d’une défaillance immédiate. En effet, les descriptions d’un certain nombre de 
déclarations ne mettent pas en évidence de défaillances immédiates dans la prise en charge. 

 Regroupement des EIGS par nature de risque 

Nature de risque Nombre EIGS % 

Suicide du patient 51 18 % 

Défaut de diagnostic/retard de prise en charge 43 15 % 

Chute du patient 41 14 % 

Problème sur un geste opératoire ou technique/complications 
opératoires 

36 13 % 

Erreur médicamenteuse 28 10 % 

Autre/Non classé 21 7 % 
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Nature de risque Nombre EIGS % 

Défaillance des soins 19 7 % 

Défaut de surveillance 10 3 % 

Défaut de coordination équipe 9 3 % 

Défaut d’identification du patient 6 2 % 

Fausse route du patient 5 2 % 

Découverte fortuite décès 4 1 % 

Défaillance matériel 4 1 % 

Contention physique mal maîtrisée 3 1 % 

Départ de feu 3 1 % 

Fugue 3 1 % 

Défaut technique à domicile 2 1 % 

Total 288 100 % 

 Suicide du patient 

 Dans les suicides de patients déclarés, plus de 50 % surviennent dans un contexte de prise en 
charge psychiatrique du patient. Dans une moindre mesure, les suicides survenus en EHPAD 
révèlent également une comorbidité psychiatrique du patient. 

Ces données concordent avec une étude de l’Observatoire national du suicide qui fait ressortir le constat, 
issu d’une revue de la littérature, que les facteurs psychiatriques apparaissent comme les premiers fac-
teurs de risque pour les décès par suicide et les tentatives de suicide23. 

 30 % des situations de suicide déclarées concernent des patients âgés entre 70 et 100 ans. 

Des données HAS montrent que 28 % des suicides en France sont le fait de personnes âgées de 65 ans 
et plus et que près de 90 % de ces suicides sont en lien avec un trouble psychiatrique, essentiellement la 
dépression24. Chez les personnes âgées, à partir de 65 ans, le taux de suicide augmente régulièrement 
avec l’avancée en âge et c’est dans la tranche des plus de 85 ans que le taux de suicide est le plus éle-
vé25. 

 Les suicides en court séjour MCO (médecine, chirurgie, obstétrique) montrent, dans la moitié 
des cas, une difficulté dans l’évaluation et la protection du risque suicidaire chez des patients 
psychiatriques pris en charge dans des services de soins généraux. 

Secteur d’origine des EIGS suicide Nombre EIGS % 

Psychiatrie 26 51 % 

Court séjour MCO 12 24 % 

EHPAD 11 22 % 
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Tous âges confondus, les chutes sont la première cause de décès par accident de la vie courante (rap-
port InVS sur les accidents de la vie courante); plus des trois quarts des décès par chute étant survenus 
chez des personnes âgées de 75 ans et plus26. 

Les capacités d’adaptation au risque de chute accidentelle déclinent régulièrement avec l’avancée en 
âge. De nombreux facteurs intrinsèques ou extrinsèques peuvent favoriser la chute27. 

 Geste opératoire ou technique 

Sont regroupés ici des événements où la réalisation d’un geste technique ou opératoire est une cause 
immédiate de l’EIGS. 

Détail des EIGS de type « geste opératoire 

ou technique » 
Nombre  

Geste chirurgical 6 
Chirurgie orthopédique, hépa-
tique, carcinologique, cardiaque 

Geste d’anesthésie 6 
Anesthésie générale et péridu-
rale 

Pose ou manipulation d’une voie veineuse centrale 5  

Geste endoscopique 5 
Bronchique, urétéroscopie, 
cœlioscopie, fœtoscopie 

Geste technique invasif 3 
Myélogramme, ponction hépa-
tique, drainage pleural 

Manipulation de matériel 3 
Sonde nasogastrique, pompe de 
nutrition parentérale, respirateur 

Hémodialyse 2  

Autre 6  

Total 36  

 Erreur médicamenteuse 

Les EIG liés aux médicaments représentent 10 % des EIGS reçus pour l’année 2017. Dans l’enquête 
ENEIS de 2009, ces événements représentent près de 33 % des EIG liés aux soins. Cette sous-
déclaration d’EIGS, en lien avec les erreurs médicamenteuses, s’explique en partie par l’existence d’une 
double déclaration. En effet, ces événements doivent être déclarés également à l’ANSM qui gère les 
déclarations de pharmacovigilance sur le portail de signalement. 
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Les 28 EIGS reçus portant sur cette thématique peuvent être classés comme ceci : 

Nature de l’erreur 
médicamenteuse 

Conséquences 

Total 
général 

% 
Décès 

Probable déficit 
fonctionnel 
permanent 

Mise en jeu du 
pronostic vital 

Administration 2 18 20 72 % 

Délivrance 1 3 4 14 % 

Prescription 2 2 7 % 

Effet indésirable du 
médicament 

1 1 
 

2 7 % 

Total général 4 1 23 28 100 % 

 

 Sur ces 28 EIGS, l’erreur d’administration d’un médicament représente 72% des situations. 

Ces résultats rejoignent ceux publiés dans le guide HAS sur la sécurisation de l’administration des 
médicaments28 et le guichet des erreurs médicamenteuses de l’ANSM29. La moitié de ces EIGS 
correspondent à des erreurs de dose lors de l’administration. 

 Les erreurs ont conduit dans plus de 80 % des cas à la mise en jeu du pronostic vital mais pas 
à une conséquence définitive (décès, déficit), montrant l’intérêt des actions d’atténuation. 

 9 EIGS (32%) sont associés à l’utilisation de morphine dont 7 EIGS correspondent à des er-
reurs de dose jugées évitables. 

 

Nature de l’erreur 
médicamenteuse 

Évitable 
Probablement 
évitable 

Probablement 
inévitable 

inévitable 
Total  

général 

Administration 12 8  20 

Délivrance 1 3  4 

Prescription 2  2 

Effet indésirable du 
médicament 

 
1 1  2 

Total général 15 12 1  28 

 
L’ensemble de ces EIGS sont considérés comme évitables ou probablement évitables par les déclarants. 
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Troisième partie : préconisations pour la 
sécurité des patients 

La Haute Autorité de Santé (HAS) élabore un bilan annuel des déclarations 
d’événements indésirables graves associés à des soins (EIGS) qu’elle a reçues, 
accompagné des préconisations pour l’amélioration de la sécurité des patients en 
application de l’article R. 1413-73 du Code de la santé publique. 

La nouveauté du dispositif de déclarations des EIGS et la faible taille de la base REX-EIGS (288 événe-
ments enregistrés) ne permettent pas cette année à la HAS d’identifier avec fiabilité les risques récur-
rents et de mettre en œuvre un programme de travail conduisant à des études de risques et à l'élabora-
tion de nouvelles préconisations pour améliorer la sécurité des patients. 

Néanmoins, cette première analyse a permis de recenser des risques connus, qui ont déjà fait l’objet de 
publications et de recommandations. La HAS les rappelle ici et invite les professionnels, les établisse-
ments et structures à s’en saisir et à les mettre en œuvre. 

La HAS développe les préconisations suivantes pour la sécurité des patients : 

 Des préconisations centrées sur le dispositif de déclaration 

 Il est primordial d’améliorer le dispositif notamment en faisant progresser le volume et la qualité des 
déclarations. C’est pourquoi la HAS préconise des actions pour améliorer le fonctionnement de ce 
dispositif et la culture sécurité des professionnels. Une meilleure connaissance des accidents surve-
nus et des risques doit être partagée avec les autres organisations œuvrant également sur le retour 
d’expérience afin de potentialiser les efforts vers une plus grande sécurité pour le patient. 

 Des préconisations centrées sur des risques identifiés dans ce rapport 

 La HAS a identifié cinq risques sur un temps court et avec un nombre assez faible d’EIGS : les sui-
cides de patients, les défaillances de diagnostic, les chutes de patients, les événements générés par 
un geste opératoire ou technique, les erreurs médicamenteuses. Il s’avère que ces risques sont con-
nus, décrits dans la littérature et déclinés pour certains dans des recommandations de bonnes pra-
tiques. 

 Deux EIGS ayant entraîné des brulures graves à des patients en cours d’intervention chirurgicale 
mettent en évidence un risque connu et décrit au niveau international et récemment identifié par le 
dispositif d’accréditation des médecins qui a élaboré une solution pour la sécurité du patient. 

 Enfin, dans la gestion des conséquences des EIGS, l’information du patient et des proches est une 
action indispensable. Il apparaît qu’au moins 8 % des patients ou des proches restent non informés 
quand l’EIGS est survenu. 

Pour ces raisons, la HAS préconise de : 

 lancer des pré-études sur les risques identifiés précédemment ; 
 de rappeler aux professionnels l’importance de la mise en œuvre des recommandations de 

bonnes pratiques existantes et de les inciter à l’appropriation de la nouvelle solution pour la 
sécurité du patient concernant les départs de feu au bloc opératoire. 

L’objectif est d’alerter les professionnels et de les amener à s’interroger sur leurs pratiques, en parti-
culier sur la façon dont elles sont mises en œuvre en équipe.  

À ce titre, le programme d’amélioration continue du travail en équipe (PACTE) développé par la HAS 
fournit les clés et les outils permettant d’intégrer l’équipe dans ce processus d’amélioration de la sécu-
rité30. 
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6. Préconisations pour la sécurité des patients 
centrées sur le dispositif de déclaration 

6.1 Renforcer la culture sécurité des déclarants 

La culture sécurité des professionnels a été interrogée plusieurs fois dans ce rapport en lien avec les 
constats suivants : 

 une sous-déclaration importante des EIGS (page 15) ; 
 une qualité d’analyse insuffisante pour la moitié des déclarations (page 40) ; 
 l’absence de besoin d’une aide externe pour réaliser l’analyse (page 37) ; 
 une analyse non pluriprofessionnelle dans un tiers des cas (page 37) ; 
 une difficulté à identifier les barrières en cause dans l’EIGS (page 35) ; 
 la désignation plus fréquente du patient et des professionnels comme facteurs contributifs de la sur-

venue de l’EIGS (page 32) ; 
 et dans certains cas, l’existence de sanctions immédiates envers les professionnels impliqués. 

 

La culture sécurité se définit comme « un ensemble cohérent et intégré de comportements individuels et 
organisationnels, fondé sur des croyances et des valeurs partagées, qui cherche continuellement à ré-
duire les dommages aux patients, lesquels peuvent être liés aux soins »31. 

L’étude CLARTE de 201432 a mis en évidence la forte influence des valeurs portées par l’organisation sur 
la déclaration des événements. Ces valeurs se retrouvent dans les dix dimensions de la culture sécurité 
parmi lesquelles on peut noter le travail en équipe, le management, la communication33.  

Plusieurs enquêtes culture (ou climat) sécurité ont été réalisées, ces dernières années, avec des outils 
validés34 sur différents types d’établissements ou d’activités. Ces enquêtes montrent des résultats récur-
rents et cohérents avec ce premier rapport d’activité sur les EIGS. Il est ainsi retrouvé quasiment cons-
tamment : une faible culture de sécurité associée à une faible fréquence de signalement des événements 
indésirables associés aux soins (EIAS), la culture non punitive de l’erreur étant la dimension la plus 
faible. 

James Reason, concepteur de l’analyse systémique des accidents, met en évidence également que 
l’importance du signalement et la qualité des analyses des événements sont étroitement liées avec 
l’existence d’une culture juste dans l’organisation. 

Il s’agit d’une culture qui reconnaît que les soignants, du fait du caractère non intentionnel de l’accident, 
sont souvent affectés par les événements survenus aux patients. Cette notion de seconde victime peut 
être définie comme : « un soignant impliqué et traumatisé par un événement imprévu et défavorable pour 
un patient et/ou une erreur médicale dont il se sent souvent personnellement responsable et qui occa-
sionne un sentiment d’échec et remet en question son expérience clinique et ses compétences fonda-
mentales »35.  

La culture juste est donc une culture équitable qui fait la part entre l’erreur humaine qui doit s’analyser et 
ne se blâme pas, et la faute délibérée, réitérée qui appelle une sanction. C’est à ces conditions que le 
système devient apprenant et plus sûr. 

Ces analyses soulignent l’importance du rôle des managers dans le développement de la culture de 
sécurité des professionnels afin, entre autres, de disposer à l’avenir de déclarations plus nombreuses et 
mieux exploitables. À ce titre les "rencontres sécurité" constituent une opportunité pour mobiliser le ma-
nagement sur les enjeux de la sécurité et manager au nom de la sécurité. Cette méthode managériale 
peu développée en France, contrairement à l'international, est reconnue pour améliorer la culture sécurité 
des équipes et donc faire progresser la sécurité des patients. Un guide et des outils seront prochaine-
ment disponibles sur le site de la HAS. 
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Dans ce domaine, la formation, l’éducation et la communication occupent une place importante : faire 
comprendre à quoi sert la déclaration, donner confiance dans le dispositif, apprendre à analyser en 
équipe, communiquer sur le retour d’expérience et les enseignements, etc. 

Nombreux sont les acteurs qui peuvent participer à cette évolution déjà en marche depuis plusieurs 
années : les ARS, les SRA, le ministère, la HAS mais aussi les organismes de formation. 

6.2 Améliorer le fonctionnement du dispositif au niveau 
régional 

 Stabiliser la gestion des EIGS 

 Définir les critères de clôture des déclarations par les ARS 

Les enjeux concernent la qualité des informations et le délai de transmission des déclarations. En effet, 
seule la clôture d’une déclaration par l’ARS déclenche la transmission à la HAS. Ainsi avant la clôture 
d’une déclaration, plusieurs points doivent être vérifiés et complétés : 

 qualité de l’analyse : la deuxième partie de la déclaration retrace une analyse en profondeur de 
l’événement ; un plan d’actions est identifié et cohérent avec l’analyse réalisée, mais pas forcément 
mis encore en œuvre ; 

 complétude des informations : les deux parties de la déclaration sont renseignées ; les informations 
complémentaires demandées au déclarant sont réceptionnées. 

 Circonscrire l’utilisation des documents joints à la déclaration 

Le formulaire de déclaration des EIGS est renseigné directement sur le portail de signalement des évé-
nements sanitaires indésirables. L’ensemble des questions du formulaire doivent être renseignées, prin-
cipalement par le déclarant et subsidiairement par l’agent de l’ARS en charge de l’examen du dossier. 

Si l’ARS, lors de l’examen de la déclaration, demande la communication de documents complémentaires, 
ils ne peuvent se substituer aux renseignements de la déclaration. Par exemple joindre un compte rendu 
de RMM ne peut exonérer de renseigner l’analyse approfondie dans la déclaration. 

Seul le formulaire de déclaration est transmis à la HAS. Pour des raisons d’anonymisation et de traite-
ment des données, cette dernière ne prend pas en charge les documents joints. 

 Organiser l’analyse collective des EIGS survenus dans un parcours de soins 

Parfois l’on pourra constater un EIGS dans un lieu différent de sa survenue en lien avec la trajectoire de 
prise en charge du patient entre son domicile et une ou plusieurs organisations de santé ou médico-
sociales. De nombreuses situations sont possibles, combinant le domicile, la ville, les établissements de 
santé et médico-sociaux : par exemple, une erreur de prescription en ville ayant conduit à l’hospitalisation 
en réanimation d’un patient ou un problème survenu au domicile du patient en suite opératoire, constaté 
par le médecin traitant. 

Même si la déclaration est réalisée initialement par le professionnel de santé qui constate l’événement, 
l’on comprend que l’analyse approfondie ne doit pas être circonscrite à ce seul lieu. L’analyse doit faire 
intervenir tous les professionnels de santé impliqués dans la prise en charge du patient durant l’histoire 
de cet EIGS, depuis sa survenue jusqu’au constat. 

La SRA peut apporter une aide intéressante pour organiser ce type d’analyse. 
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 Accélérer le processus de désignation des SRA au niveau des 
régions 

Actuellement il n’y a pas eu encore de désignations officielles de structures régionales d’appui par les 
ARS au sens de l’arrêté de décembre 2017, même si dans certaines régions des structures préexistantes 
travaillent en collaboration avec l’ARS et les professionnels de santé sur l’analyse des EIGS36.  

Les SRA sont des maillons indispensables dans l’organisation de ce dispositif. Leurs désignations sont 
nécessaires37 pour permettre, en apportant un appui à l’analyse des EIGS, d’améliorer la qualité des 
déclarations et faire progresser le niveau de culture sécurité des professionnels et des organisations. 

6.3 Réaliser une évaluation régulière du fonctionnement 
du dispositif 

La première évaluation du portail de signalement des événements sanitaires indésirables38 réalisée par la 
DGS et l’ASIP santé affirme la nécessité de mettre en place une évaluation du dispositif. Le portail de 
signalement des événements sanitaires indésirables propose de suivre sur le long terme le fonctionne-
ment du dispositif sur la base d’indicateurs. 

La HAS propose en complément une évaluation qualitative des EIGS et du dispositif. 

 Réaliser une synthèse personnalisée régulière auprès des ARS 

 Mise à la disposition des ARS d’un retour d’analyse de la HAS sur chaque EIGS 

Il est effectué, dans l’application de la HAS, une synthèse et une cotation de la qualité pour chaque EIGS 
transmis. L’interconnexion avec le système d’information des ARS pourrait permettre de faire remonter à 
chaque ARS ces informations. 

 Mise à disposition par la HAS d’un tableau de bord semestriel ou trimestriel 
personnalisé à chaque ARS sur les EIGS transmis par sa région 

Le tableau de bord permettrait de faire remonter des informations sur la nature des EIGS transmis et la 
qualité des analyses. 

 Création d’une boite mail HAS spécifique pour répondre à des questions des 
acteurs institutionnels régionaux touchant au champ d’application du 
dispositif EIGS 

L’activité de la boîte mail EIGS permettrait d’alimenter un retour d’expérience sur le fonctionnement du 
dispositif (recenser les événements questionnant la définition des EIGS, étudier les cas frontières, etc.). 
Une revue semestrielle ou annuelle des questions pourrait être réalisée. 

6.4 Développer des synergies avec d’autres organisations 

 Développer une recherche commune avec l’accréditation des 
médecins et des équipes médicales 

Le dispositif d’accréditation des médecins et des équipes médicales géré par la HAS contient plus de 
100 000 événements indésirables associés aux soins (EIAS) et renseignés par des médecins dans 16 
spécialités médicales et chirurgicales les plus exposées aux risques. Il est intéressant de développer une 
recherche sur les risques associant la base de l’accréditation et la base des EIGS. 
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 Renforcer la coopération avec l’Agence nationale de sécurité du 
médicament (ANSM) 

Une convention entre la HAS et l’ANSM a été conclue en 2018. Celle-ci prévoit notamment de partager 
les connaissances issues de l’analyse des bases des EIGS pour la HAS et des vigilances sur les produits 
de santé et les erreurs médicamenteuses pour l’ANSM. 

Un travail de recherche sur l’harmonisation des formulaires est prévu. 
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 L’analyse approfondie  

L’analyse réalisée met en évidence que les trois éléments composant le triangle du feu étaient réunis : 
bistouri électrique, Bétadine alcoolique, présence d'oxygène. La situation d’urgence fait qu’il n’a pas été 
accordé un temps de séchage suffisant de l’antiseptique alcoolique. 

 EIGS 2 

 Les faits 

Entrée d’un patient en salle d’intervention pour une opération réalisée en chirurgie ambulatoire. 

L’équipe installe le patient et prépare le matériel. L’induction anesthésique est débutée. 

L'infirmière de bloc donne à l'interne de chirurgie viscérale un antiseptique alcoolique pour la détersion. 
Ce dernier badigeonne la zone à opérer du patient de manière abondante. 

L’incision au bistouri débute. Le chirurgien et son aide perçoivent alors un bruit anormal et une sensation 
de chaleur sous le champ. Celui-ci est retiré par le chirurgien qui visualise un trou dans le champ puis 
des petites flammes. Le chirurgien arrive à éteindre le début d’incendie en appliquant un paquet de 
champs stériles. 

Le premier état des lieux ne montre pas de lésions cutanées nécessitant une prise en charge spécifique. 
L’intervention est alors réalisée sans difficulté.  

En fin d’intervention, au retrait des champs opératoires, le chirurgien constate des brûlures de stade 3. 
Un pansement absorbant de type hydrocolloïde est appliqué. Le patient est transféré en SSPI où un 
traitement antalgique est administré. 

Le chirurgien délivre une première information au patient sur l’événement qui vient de se passer. Le 
patient est transféré en hospitalisation complète pour prise en charge des brûlures. L'avis du chirurgien 
plasticien et le passage de l'équipe douleur ont été organisés pour la suite de la prise en charge. 

 L’analyse approfondie 

L’analyse approfondie met en évidence les points suivants : 

Le patient avait bien suivi les recommandations pour la préparation cutanée avant l’intervention chirurgi-
cale. La procédure de préparation cutanée au bloc opératoire était valide avec une mise à jour récente. 

Il y a eu inflammation des vapeurs d’antiseptique alcoolique accumulées sous le champ opératoire lors 
du badigeonnage, avec un arc électrique du générateur du bistouri électrique au moment de l’incision. 

Le temps de séchage de l’antiseptique a été respecté, mais des coulures du produit ont stagné sur le 
champ de table sous le patient. Il n’y avait aucune matière absorbante sous le patient pouvant absorber 
l’excès de liquide. Les coussins de la table d’opération étaient protégés par une alèse en tissu. Il est 
retenu que l’inflammation s’est produite avec les vapeurs de l’antiseptique, non avec le liquide. Le re-
cours à un champ absorbant n’aurait donc pas empêché la diffusion des vapeurs. 

À l’usage, le badigeonnage de l’antiseptique alcoolique est effectué comme pour un antiseptique der-
mique. Le liquide présenté dans une cupule a été appliqué avec un applicateur muni d’une mousse. 

En dehors de l’étiquetage sur l’emballage, il n’existe pas de document ou de système de vigilance aler-
tant sur le risque incendie lié à l’utilisation d’un antiseptique alcoolique et les précautions à prendre. 

Cependant les professionnels impactés par cet évènement indésirable avaient conscience du risque lié à 
la forme alcoolique du produit, mais personne n’avait vécu une situation similaire. 



 

Retour d’expérience sur les événements indésirables graves associés à des soins (EIGS) – Rapport annuel d’activité 2017 
I 64 

Conclusion 

L’effort développé par le programme national sécurité des patients qui a permis la création récente de ce 
dispositif de déclaration des EIGS doit être poursuivi. Le dispositif, bien qu’encore incomplet, fonctionne 
depuis le printemps 2017 mais doit être soutenu. 

Le point le plus important à améliorer est celui de la qualité des déclarations. Cette qualité réclame une 
meilleure compréhension des principes de l’analyse approfondie de la part des professionnels de santé, 
l’engagement d’un soutien à l’analyse de ces professionnels par des structures régionales et une harmo-
nisation des niveaux d’exigence des ARS sur le contenu des déclarations. 

La stratégie nationale de santé 2018-2022 donne le cap des actions principales qui seront à mener pour 
les prochaines années en termes d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins dont certaines 
directement applicables au dispositif de déclaration des EIGS : 

 poursuivre le développement de la déclaration des événements indésirables graves associés aux 
soins et la création des structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité du patient ; 

 contribuer au développement de la culture de sécurité et, notamment, impliquer le management, 
objectiver le coût de la non qualité, promouvoir les valeurs du soin (travail en équipe, incidence des 
savoirs non techniques), inciter soignants et usagers à développer un partenariat et tirer les ensei-
gnements des EIGS déclarés40. 
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Annexe 1. Liste des membres du 
comité permanent d’analyse 

Civilité Nom – Prénom Détail Profession Etablissement d'exercice 

Docteur ARICH Charles Médecin réanimateur Retraité de CHU 

Docteur ARMAINGAUD Didier 
Directeur médical, éthique et qualité 

Médecin gériatre 
Groupe KORIAN 

75 Paris 

Madame 
BERTOCCHIO Marie-

Hélène 
Pharmacien 

Coordonnateur 
OMEDIT Paca Corse 

13 Marseille 

Madame BONNERRE Myriam 
Infirmier DE 

Chargée de mission pôle qualité 
ARS de Bretagne 

35 Rennes 

Docteur BRAMI Jean Médecin généraliste 
Exercice libéral : 

75 Paris 

Madame CUNY Anne-Monique 
Directrice de SRA 

Gestionnaire de risques 
Membre de la mission EIGAS régionale 

REQUA 
25 Besançon 

Docteur 
D'ALCHE GAUTIER 

Marie-José 

Médecin PH, qualité-gestion des 
risques, chargée du déploiement des 

EPP et RMM 

CHU Côte-de-Nacre Caen 
14 Caen 

Docteur DESCHAUX Serge 
Chirurgien-dentiste 

Exercice libéral 
Exercice libéral : 

35 Rennes 

Docteur DUBOIS Jean-Marc Médecin de ville, Cardiologue 
Exercice libéral : 
69 Villeurbanne 

Madame DUFAY Édith PH, Pharmacien  
CH de Lunéville 

54 Lunéville 

Docteur 
DUPUYCHAFFRAY 

Jean-Pierre 
PH, Chef de service d’hépato-

gastroentérologie 
CH d'Angoulême 
16 Angoulême 
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Civilité Nom – Prénom Détail Profession Etablissement d'exercice 

Madame 
ERTZSCHEID Marie-

Alix 

Ingénieur gestion des risques infectieux 
associés aux soins 

Infirmière 

CPIAS Bretagne CHU de 
Rennes 

35 Rennes 

Docteur EYRIEY Emmanuel 
Médecin 

Gynécologue obstétricien, Chef de 
service de la maternité du GHM 

GHM de Grenoble 
38 Grenoble 

Docteur 
KUNTZ-LÉCULÉE 

Régine 

Médecin chirurgien pédiatre 
Pilote de la plateforme régionale 

d’appui à la gestion des événements 
indésirable avec l’ARS Aquitaine 

Conseil scientifique 

Hôpital Xavier Arnozan 
PRAGE (CCECQA) 

33 Pessac 

Madame MADORÉ Madeleine 

Docteur en pharmacie 
Formateur à la gestion de risques en 
établissement hospitalier et DDE en 

santé 
Représentant Usagers CNS, ANSES, 

CLIN  

Retraitée bénévole associative 

Madame MALARTIC Mireille 
Médecin urgentiste, médecin légiste 
Responsable du service médical de 

l’ONIAM  

ONIAM 
93 Bagnolet 

Professeur MERLE Véronique 
Médecin de santé publique 

Responsable du département de 
prévention des EIAS 

CHU-Hôpitaux de Rouen  
76 Rouen 

Docteur MOLL Marie-Christine 
Médecin 

Directeur scientifique 

Association la Prévention 
médicale MACSF 

92 la Défense 

Docteur MOQUET Marie-José 
Responsable du Centre d’analyse des 

risques 
Médecin MISP 

ARS Île-de-France 
75 Paris 

Docteur PERUCHO Pierre Médecin anesthésiste-réanimateur 
CH de Perpignan 

20, avenue du Languedoc 
66000 Perpignan 

Docteur PETIT Jean Médecin anesthésiste réanimateur 
CHU de Toulouse 

80 Toulouse 

Madame VASSEUR Roselyne 
Coordinatrice générale des instituts de 

formation initiale 

Centre de la formation et du 
développement des 

compétences - APHP  
75 Paris 



 

Retour d’expérience sur les événements indésirables graves associés à des soins (EIGS) – Rapport annuel d’activité 2017 
I 67 

Annexe 2. Définition d’un EIGS 

Dès la parution du décret de 2016, une interrogation est apparue concernant le périmètre d’un EIGS au 
regard de sa définition réglementaire. 

Art. R. 1413-67 : « Un événement indésirable grave associé à des soins… est un événement 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. » 

Lors du démarrage du travail du groupe d’analyse permanent, la HAS a proposé une première définition 
d’un EIGS. Celle-ci pourra s’affiner au regard des événements transmis. 

 Événement inattendu 
L’événement est inattendu au regard de l’état de santé et de la pathologie du patient (définition décret 
EIGS), de l’état de la science et des progrès de la médecine à un moment donné. Ainsi l’événement 
« inattendu» est relatif. Il ne peut être prédéfini (liste de type never-events par exemple) car il ne prend 
son caractère inattendu que dans le contexte des circonstances de sa survenue et pour un patient donné. 

 Le contexte du soin : soin programmé ou pas, caractère d’urgence, complexité, etc. 
 Le contexte du patient : comorbidités, antécédents, facteurs de risque, âge, etc. 
 Le contexte de l’événement : fréquence des conséquences, surprise, etc. 
 Le contexte scientifique : état de la science sur le sujet, existence de recommandations. 

Le caractère inattendu doit être distingué de l’évitabilité 

Le caractère évitable ne peut être apprécié a priori qu’à l’issue d’une analyse approfondie de l’EIGS, en 
prenant en compte la situation clinique du patient, les conditions de sa prise en charge et les circons-
tances de l’événement. 

Recherche de points de repère : 

 apparition d’une conséquence non évoquée dans la balance bénéfices-risques avec le patient : « Soi-
gner, c’est prendre des risques ». Des risques, pour certains, envisagés, pesés au regard des béné-
fices escomptés, expliqués par le soignant et consentis par le patient ; 

 disproportion entre le niveau de risque envisagé lors de la prise en charge et le risque réellement 
survenu ; 

 existence d’une rupture dans le schéma de prise en charge initiale par une modification des objectifs 
ou des plans de soins initiaux au profit du traitement des conséquences de l’événement. 

Quand la question se pose, c’est l’analyse approfondie menée par le déclarant qui permettra de répondre 
au caractère inattendu. Dans cette situation, il devrait y avoir au moins une déclaration partie 1. 

Traitement en réception des déclarations 

Un principe serait de ne pas rejeter ou requalifier une déclaration sur ce motif en considérant que le 
déclarant est le plus à même de qualifier le caractère inattendu. 

 EIGS « associé à des soins » 
Le décret précise que le soin peut être une investigation, un traitement, un acte esthétique, une action de 
prévention.  

Pour que l’événement soit « associable à un soin, il faut : 

 qu’au moins un soin soit identifié dans le récit de l’événement ; 
 que sa réalisation soit défaillante (mauvaise, incomplète ou absente) ; 
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 qu’on identifie que la défaillance dans la réalisation du soin a participé directement (cause immédiate) 
ou indirectement (causes profondes) à la survenue de l’événement. 

Exemples :  

Non EIGS : chute d’une personne âgée dans les escaliers d’un EHPAD entraînant un DC. La personne a 
glissé sur le sol mouillé qui n’était pas signalé. 

EIGS : chute d’une personne âgée dans les escaliers d’un EHPAD entraînant un DC. La personne a 
glissé sur le sol mouillé qui n’était pas signalé. La personne présentait des troubles de l’humeur qui 
étaient traités depuis peu avec plusieurs psychotropes. Le personnel avait noté des troubles de l’équilibre 
et signalés plusieurs chutes depuis le début du traitement (les soins sont une cause profonde). 

 Notion « mise en jeu du pronostic vital » 

La mise en jeu du pronostic vital est une conséquence avérée d’un événement indésirable qui s’est arrêté 
avant une issue plus grave (décès par exemple). Les actions mises en œuvre pour récupérer la situation 
se caractérisent souvent par une rupture dans le schéma de prise en charge initiale, avec une modifica-
tion des objectifs de soins centrée sur le rétablissement des fonctions vitales. 

Cela peut se caractériser, par exemple, par un passage en réanimation ou la réalisation d’actes ou de 
traitements importants non prévus initialement et qui évitent une issue fatale (réalisation d’une réanima-
tion cardio-vasculaire, mise sous dialyse, antibiothérapie IV à forte dose, intervention chirurgicale en 
urgence, transfusion importante, …). 

Il ne faut pas confondre ces événements avec des contextes de prises en charge où la situation clinique 
initiale du patient présente un pronostic vital engagé, ce qui est parfois le cas par exemple dans les ser-
vices d’urgences ou de réanimation. 

  Probable déficit fonctionnel 

On peut distinguer les déficits fonctionnels avérés et les déficits probables. 

 Les déficits fonctionnels avérés : c’est-à-dire constitués lors de la survenue de l’événement. 

Exemples : infection oculaire lors d’une chirurgie ophtalmologique entraînant une cécité, erreur de côté 
dans une chirurgie prothétique ou dans une chirurgie cancérologique mammaire. 

 Les déficits probables : conséquence non avérée, notion de probabilité. 

Apparition d’une conséquence non stabilisée au décours de l’événement qui fait supposer une probabilité 
de déficit fonctionnel. 

Exemples : extravasation de chimiothérapie, brûlures opératoires. 

Parfois aucune conséquence sur le moment mais les connaissances médicales peuvent prédire une 
probabilité de déficit. 

Exemples : erreur de dose de rayons, transfusion de sang contaminé,  
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Annexe 3. Formulaire de déclaration 
d’un EIGS 

Le formulaire de déclaration est défini dans l’annexe de l’arrêté du 19 décembre 2017 relatif au formulaire 
de déclaration d’un événement indésirable grave associé à des soins et aux modalités de transmission à 
la Haute Autorité de Santé 

NOR: SSAP1735870A, ELI:https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/12/19/SSAP1735870A/jo/texte 

 Première partie de la déclaration (volet 1) 

Informations sur le déclarant 

Catégorie déclarant* 
 Établissement de santé 
 Établissement médico-social 
 Professionnel de santé 

Vous déclarez en qualité de ?* 

 Professionnel de santé médical 
 Professionnel de santé paramédical 
 Représentant de la structure dans laquelle a été cons-

taté l'événement 
 Autre profession 

Veuillez préciser votre catégorie profes-
sionnelle* 

 Aide-soignant 
 Chirurgien-dentiste 
 Infirmier 
 Kinésithérapeute 
 Médecin 
 Pharmacien 
 Sage-femme 
 Autre 

Nom* 

Prénom* 

Téléphone* 

Adresse électronique* 

Nom de l’établissement, de la structure ou 
du service*  

N° FINESS de l’établissement* 
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Informations sur le patient/résident exposé à l'EIGS 

Quel est le nombre de patients ou de résidents 
concernés par l’événement ? *  

Sexe 

Âge (tranche d'âge) 

En cas de grossesse, veuillez préciser quand est 
survenu l’EIGS en semaines d’aménorrhée  

 

Circonstances de l’EIGS 

Date de constat de l’événement* 

Lieu de constat de l’événement* 

Le lieu de constat est-il différent du lieu de surve-
nue de l’événement ?* 

Oui - Non 

Région ou département de survenue* 

Qu’avez-vous constaté ?* 

Quelles sont les conséquences constatées pour la 
personne exposée ?* 

 Décès 
 Mise en jeu du pronostic vital 
 Probable déficit fonctionnel permanent 

Quel est le diagnostic principal de prise en charge 
du patient avant la survenue de l’événement ?  

Quel est l’acte de soin impliqué dans l’événement ? 

Quelles sont vos premières hypothèses de causes 
de survenue de cet événement ?  

 

Les autres conséquences constatées au moment de la déclaration 

À votre connaissance, l’événement a-t-il eu égale-
ment des conséquences pour le personnel ? * 

Oui - Non - Non concerné 

Si « oui », précisez* 

À votre connaissance, l’événement a-t-il eu égale-
ment des conséquences pour la structure ?* 

Oui - Non - Non concerné 

Si « oui », précisez* 

À votre connaissance, l’événement a-t-il eu 
d'autres conséquences ?* 

Oui - Non - Non concerné 
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Les autres conséquences constatées au moment de la déclaration 

Si « oui », précisez* 

 

Mesures immédiates prises pour le patient/résident 

Des mesures immédiates ont-elles été prises pour 
le patient/résident ?* 

Oui - Non 

Si « oui », veuillez indiquer si les mesures prises 
concernent* 

 Les soins 
 L'organisation 
 Les matériels 
 Autres mesures 

Détaillez les mesures prises* 

Une information sur le dommage associé aux soins 
a-t-elle été délivrée au patient/résident ?* 

Oui – Non - Ne sais pas 

 

Mesures immédiates prises pour les proches 

Une information sur le dommage associé aux soins 
a-t-elle été délivrée aux proches ?* 

Oui - Non - Ne sais pas - Sans objet 

 

Autres mesures 

Y-a-t-il déjà eu une réunion entre l’équipe soi-
gnante concernée et l’équipe de direction ?* 

Oui - Non - Sans objet 

Y-a-t-il déjà eu des mesures prises pour le soutien 
du personnel ? * 

Oui - Non - Sans objet 

Une information a-t-elle été communiquée ?* Oui - Non - Ne sais pas 

Si oui, à qui ?* 

 à d’autres agences sanitaires 
 à d’autres administrations 
 à l’autorité de police 
 à l’autorité judiciaire 

Pensez-vous que l’événement soit maîtrisé ?* Oui - Non - En cours 
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Organisation pour réaliser l’analyse de l’EIGS 

Décrivez comment vous allez vous organiser pour 
réaliser l’analyse approfondie de l’EIGS* 

 

Avez-vous, en interne, les ressources et la compé-
tence nécessaires à l’analyse approfondie de 
l’EIGS ?* 

Oui - Non 

Souhaitez-vous l’appui d’une expertise externe 
pour réaliser l’analyse approfondie de l'EIGS ?* 

Oui - Non 

 Deuxième partie de la déclaration (volet 2) 

Informations sur le déclarant 

Catégorie déclarant* 
 Établissement de santé 
 Établissement médico-social 
 Professionnel de santé 

Vous déclarez en qualité de ?* 

 Professionnel de santé médical 
 Professionnel de santé paramédical 
 Représentant de la structure dans laquelle a été 

constaté l'événement 
 Autre profession 

Veuillez préciser votre catégorie professionnelle* 

 Aide-soignant 
 Chirurgien-dentiste 
 Infirmier 
 Kinésithérapeute 
 Médecin 
 Pharmacien 
 Sage-femme 
 Autre 

Nom* 

Prénom* 

Téléphone* 

Adresse électronique* 

Nom de l'établissement, de la structure ou du 
service d’exercice* 
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Lieu de survenue de l’événement 

Région ou département de survenue* 

Lieu de survenue de l’événement* 

 Établissement de santé public 
 Établissement de santé privé à but lucratif 
 Établissement de santé privé à but non lucratif 

ou d’intérêt collectif (ESPIC) 
 Établissement ou service médico-social pour 

personnes âgées 
 Établissement ou service médico-social pour 

adultes handicapés 
 Établissement ou service médico-social pour 

enfants handicapés 
 En ville (cabinet de ville, centre de soins, mai-

son de santé pluridisciplinaire, etc.) 
 Au domicile du patient 
 Autre (préciser) 

Si « autre », précisez* 

Préciser l'activité concernée en établissement de 
santé ou la structure de soins de ville concernée* 

 Médecine 
 Chirurgie 
 Obstétrique 
 Soins de suite et de réadaptation 
 Soins de longue durée 
 Psychiatrie 
 Cancérologie 
 Hospitalisation à domicile 
 Plateau technique interventionnel 
 Cabinet de ville 
 Centre de soins 
 Maison de santé pluridisciplinaire 
 Autre 

Si « autre », précisez* 
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Information sur la prise en charge 

Quel est le diagnostic de prise en charge avant 
l’EIGS ?* 

 

Avant la survenue de l’EIGS, quelle était la complexité 
de la situation clinique du patient ?* 

 Très complexe 
 Plutôt complexe 
 Plutôt non complexe 
 Non complexe 
 Ne sais pas 

Quel était le but de l’acte de soins ?* 

 Diagnostic 
 Thérapeutique 
 Esthétique 
 Prévention 
 Non concerné 

La prise en charge était-elle programmée ?* Oui - Non - Non concerné 

Quel était le degré d’urgence de la prise en charge lors 
de la survenue de l’événement ?* 

 Non urgent 
 Urgence relative 
 Urgence différée 
 Urgence immédiate 
 Non concerné 

Renseignez le code CCAM de l’acte médical utilisé 

Précisez, le cas échéant, si une technique innovante a 
été utilisée (pratique, matériel, clinique, informatique, 
etc.)* 

Oui - Non - Non concerné 

Si oui, précisez laquelle* 

Précisez durant quelles périodes particulières 
l’événement s’est déroulé* 

 Nuit 
 Jour férié 
 Week-end 
 Heure de changement d’équipe 
 Aucune 
 Autre 

 

Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants) 

Avez-vous identifié une ou des causes im-
médiates à l’événement ?* 

Oui – Non 

Si oui, précisez lesquelles* 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants 
liées au patient / résident ?* 

Oui – Non 
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants) 

Si oui, le (s) quel (s) ?* 

 Antécédents 
 État de santé (pathologies, co-morbidités) 
 Traitements 
 Personnalité, facteurs sociaux ou familiaux 
 Relations conflictuelles 
 Autre 

Explicitez votre choix* 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants 
liés aux tâches à accomplir ?* 

Oui - Non 

Si oui, le (s) quel (s) ?* 

 Protocoles (indisponibles, non adaptés ou non utili-
sés) 

 Résultats d’examens complémentaires (non dispo-
nibles ou non pertinents) 

 Aide à la décision (équipements spécifiques, algo-
rithmes décisionnels, logiciels, recommandations) 

 Définition des tâches 
 Programmation, planification 
 Autre 

Explicitez votre choix* 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants 
liés aux professionnels ?* 

Oui – Non 

Si oui, le (s) quel (s) ?* 
 Qualifications, compétences 
 Facteurs de stress physique ou psychologique 
 Autre 

Explicitez votre choix* 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants 
liés à l’équipe ?* 

Oui - Non - Non applicable 

Si oui, le (s) quel (s) ?* 

 Communication entre professionnels 
 Communication vers le patient et ses proches 
 Informations écrites (dossier patient, etc.) 
 Transmission et alertes 
 Répartition des tâches 
 Encadrement, supervision 
 Demande de soutien ou comportements face aux 

incidents 
 Autre 

Explicitez votre choix * 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants Oui – Non 
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Les causes immédiates et les causes profondes (facteurs favorisants) 

liés à l’environnement de travail ?* 

Si oui, le (s) quel (s) ?* 

 Administration 
 Locaux (fonctionnalité, maintenance, hygiène, etc.) 
 Déplacements, transfert de patient entre unités ou 

sites 
 Fournitures ou équipements (non disponibles, inadap-

tés, défectueux) 
 Informatique (disponibilité, fonctionnement, mainte-

nance) 
 Effectifs (adaptés en nombre ou en compétences) 
 Charge de travail, temps de travail) 
 Retards, délais 
 Autre 

Explicitez votre choix* 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants 
liés à l’organisation et au management ? * 

Oui - Non - Non applicable 

Si oui, le (s) quel (s) ?* 

 Structure hiérarchique (organigramme, niveaux déci-
sionnels) 

 Gestion des ressources humaines, intérim, rempla-
çant 

 Politique de formation continue 
 Gestion de la sous-traitance 
 Politique d’achat 
 Management de la qualité, sécurité, hygiène et envi-

ronnement 
 Ressources financières 
 Autre 

Explicitez votre choix* 

Avez-vous identifié des facteurs favorisants 
liés au contexte institutionnel ?* 

Oui - Non - Non applicable 

Si oui, le (s) quel (s)?* 

 Politique de santé publique nationale 
 Politique de santé publique régionale 
 Système de signalement 
 Autre 

Explicitez votre choix* 
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Eléments de sécurité ou « barrières » 

Avez-vous identifié des mesures « barrières 
» qui ont fonctionné (en limitant la gravité de 
l’événement) ?* 

Oui - Non - Non applicable 

Si oui, précisez lesquelles* 

Avez-vous identifié des mesures « barrières 
» qui n'ont pas fonctionné et qui auraient pu 
empêcher la survenue de l’événement ou 
limiter ses conséquences ?* 

Oui - Non - Non applicable 

Si oui, précisez lesquelles* 

Comment qualifieriez-vous le caractère 
évitable de cet événement ?* 

 Inévitable 
 Probablement inévitable 
 Probablement évitable 
 Évitable 

 
 

Mesures prises et envisagées (plan d'actions) 

Des actions ont-elles été mises en œuvre ou vont-elles être mises en œuvre ?* Oui - Non 

Si oui, précisez lesquelles et leurs échéances * 

Un suivi des actions est-il prévu ?* Oui - Non 

Si oui, précisez comment* 

Des mesures d’accompagnement du patient et/ou de ses proches ont-elles été mises en 
place ?* 

Oui - Non 

Commentez votre réponse* 
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Réalisation de l’analyse 

L’analyse a-t-elle été réalisée collectivement ?* Oui - Non 

Si oui, précisez avec qui* 

Avec quelle méthode/organisation a été réalisée l’analyse 
approfondie de l’EIGS ?* 

 RMM 
 CREX 
 REMED 
 ALARM 
 Groupe de pairs 
 Autre 

Si autre, précisez* 

Avez-vous bénéficié de l’appui d’une expertise ?* Oui - Non 

Si oui, laquelle* 

 SRA 
 OMEDIT 
 CPIAS 
 Structure de gestion des risques de mon 

établissement 
 Autre 

Si autre, précisez* 
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