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Plan du cours

• Définition de l’Evénement Indésirable Associé aux Soins (EIAS)
– Cadre légal

– EIAS évitable / EIAS non évitable

• Contexte social
– Le monde médical

– Effets de la pénalisation

– Circuits d’information

– Rôle de la confidentialité dans la connaissance des EIAS

– Incidence de survenue des EIAS

– Erreur versus faute

• Vision systémique (théorie de James Reason)
– L’environnement favorise nos erreurs

– Le système est complexe

– Le fonctionnement de l’équipe

– Les erreurs humaines

– Le modèle en « fromage suisse »

– Exemples (pour le raisonnement systémique)

– Etapes de la maitrise des risques (boucle de Edwards Deming)

– Méthodes et outils pour évaluer les risques: fréquence, gravité, criticité, méthode a posteriori, méthode a 
priori.

– Barrières de sécurité

• Conclusion: la culture de sécurité du patient
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• Un événement indésirable est donc l’expression d’un risque 
insuffisamment maitrisé.

Le risque « de quoi » et « pour qui » ?

Le risque nul n’existe pas.

L’enjeu réel = atteindre un niveau de risque accepté

Définition du risque:

Situation dont l’occurrence est incertaine et dont la 
réalisation affecte les objectifs de l’entité (individu, 
collectivité, entreprise, etc)



Mettre en œuvre la GDR associés aux soins en établissement de santé. HAS 2012

? ?

?

?
?

?



La certification de l’établissement en 2024



Les établissements de santé […] signalent de façon non nominative la survenue de toute infection 
nosocomiale […].

Le signalement peut porter sur plusieurs cas d'infections nosocomiales […]

Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010
Art.R. 6111-2

[…] l’utilisation systématique, à  partir  du  1ermars2012,d’une application  informatique  de  télé-

signalement  accessible via Internet, dénommée «e-SIN»[…]

Instruction N° DGOS/PF2 /DGS/RI3/2012/75 du 13 février 2012

Instruction DGOS/PF2/2014/66 du 04 mars 2014
Instruction relative aux bacteriémies nosocomiales à Staphylococcus aureus résistant à la méticilline



Circulaire DGOS/PF2/2011/150 du 19 avril 2011 
Circulaire relative au bilan des activités de lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé pour l’année 2010. 

Circulaire DGOS/PF2/2012/286 du16 juillet 2012
Circulaire relative au bilan des activités de lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé pour l’année 2011. 



Évènement indésirable associé aux soins (EIAS):

tout incident préjudiciable à un patient hospitalisé

survenu lors de la réalisation d’un acte de 
prévention, d’une investigation ou d’un 
traitement.

Art.R. 6111-1.

Décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010

Définition



EIAS GRAVE:

événement inattendu au regard de l’état de santé 
et de la pathologie  dont les conséquences sont:

– Décès

– Mise en jeu du pronostic vital

– Déficit fonctionnel permanent (y compris anomalie 
congénitale)

Définition

Article R1413-68

Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016



• Tout professionnel […] informe par écrit le 
représentant légal de l’établissement […] 

• La première partie (la déclaration EIAS) est adressée sans 
délai […] au directeur de l’ARS par le représentant 
de l’établissement

• La seconde partie (la preuve de l’analyse et des mesures 
d’amélioration) est adressée au plus tard dans les 3 
mois par le représentant légal de l’établissement de 
santé […] au directeur de l’ARS

Article R1413-68

Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016

Cadre légal
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Le monde médical est intolérant à l’erreur 
(culture historique)

L’accident avec faute doit être puni !
L’accident sans faute est un aléa imprévisible…

…donc rien n’est fait!

L’exercice médical répond à 2 exigences 
apparemment contradictoires

Il faut de la rigueur dans l’exécution des gestes !
Il faut s’adapter au cas de chaque patient…

…donc la médecine est un art, vouloir le changer est un outrage!

L’exercice médical ne peut pas être 
automatisé

Il faut un être humain exceptionnel !
La théorie FH (Human Factors) s’applique

…donc l’être humain est le maillon faible, mais personne ne le reconnait !

La médecine hospitalière est un système 
complexe

Les interfaces sont innombrables !
…donc il est impossible d’avoir la connaissance du fonctionnement global !

Le monde médical et le monde judiciaire 
ne se comprennent pas

Les sanctions respectives ne sont pas comparables:
• Défaillance judiciaire = sanctions administratives 
• Erreurs médicales = sanctions civiles et pénales

…donc les relations ne sont pas bonnes !

« Parler d’erreur » est incorrect  Interprétation fautive  Sanction

Les particularités du monde médical

Monde 
médical



Effets de la pénalisation

Déviations cachées

Résistance au signalement des anomalies

Résistance à la traçabilité des actions

Règles écrites pour se protéger

Décisions prises pour diminuer son risque 
d’inculpation

Apologie de l’obéissance « idiote », 
déresponsabilisation

 Illusion du contrôle total

Renforcement de la logique punitive
Paries

Effets  de la 
pénalisation



Effets de la pénalisation

Paries
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 Recueil de données

Chronologie précise

Analyse Factuelle

SanctionPartage?

Impact DommageIndemnisation?

Recommandations

Prévention

Analyse systémique
Fait générateur direct

Faute

Circuits 
d’information



Types d’incidents rapportés avec une culture de sûreté qui s’améliore
D.Marx. Patient Safety and the « Just Culture » 2001

Incidents relatifs aux équipements

Incidents relatifs aux collègues de travail

Incidents relatifs à ses propres erreurs

Incidents relatifs à ses propres
violations de règles

Rôle de la 
confidentialité
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1. Le système de signalement des événements indésirables devrait avoir comme principal objectif l’amélioration
de la sécurité des patients à travers l’identification des erreurs et des risques qui pourraient survenir, puis leur
analyse dans le but d’identifier les défaillances systémiques sous-jacentes.
2. Les responsables de ce système devraient avoir clairement défini :

• les objectifs de ce système,
• les personnes qui devraient signaler,
• les événements indésirables à signaler,
• les modalités de réception et de traitement des données,
• les experts et les ressources adéquates pour l’analyse,
• les réponses au signalement,
• les méthodes pour classer et donner du sens aux évènements signalés,
• les moyens de communication des résultats,
• l’infrastructure technique et la sécurité des données.

3. Les professionnels de santé doivent être encouragés à signaler des événements et des informations sur la sécurité.
4. Les professionnels de santé qui signalent des évènements indésirables, des presqu’accidents et d’autres
éléments en rapport avec la sécurité ne devraient pas être punis à la suite d’un signalement.

5. Le système de signalement devrait être indépendant d’une autorité ayant le pouvoir de punir le 
déclarant.

6. L’identité des personnes signalant ne devrait pas être communiquée à des tiers.
7. Les événements indésirables signalés devraient être analysés rapidement.
8. Les événements indésirables devraient être analyses par des experts qui comprennent les circonstances
cliniques et les processus de soins concernés et qui sont formés à la recherche des causes profondes systémiques.
9. La structure qui reçoit les signalements devrait être capable de faire des recommandations et de les diffuser.
Les autres structures impliquées devraient donner leur accord pour la mise en oeuvre de ces recommandations
lorsque c’est possible.
10. Les recommandations pour des actions de prévention devraient être rapidement diffusées, en particulier
lorsque les risques graves ont été identifiés.

Source : OMS. WHO draft guidelines for adverse event reporting and learning systems. 
From information to action. 2005 (www.who.int/patientsafety)



Aspects financiers

• Australie du Sud: 18 millions $ 1997-1998

• Royaume-Uni: 400 millions £/an pour le règlement 
des réclamations

• USA: potentiel d’économie 8,8 Milliards $/an

• USA: erreurs évitables 17 milliards $ /an 

• Coûts humains non chiffrés (perte indépendance et 
productivité pour patients et familles)

Incidence de 
survenue
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 USA : Institute of Medecine (To Err is Human 1999)

44000-98000 DC/an

 Projection France (à la même époque): 

20000-40000 DC/ an

>> 8000 DC sur la route

 USA : Erreur Médicale 1000 DC/j – 3eme cause de DC (JAMA 2013)

 France: (ENEIS 2004-2009)

6,2 EIG / 1 000 jours d’hospitalisation (chir 9,2 – méd 4,7)

1 EIG / 5j / 30 lits

1/3 complètement évitables

 27% des EIG évitables sont des erreurs médicamenteuses

Incidence de l’erreur en santé

Incidence de 
survenue
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Incidence de 
survenue



G1

G2

G3

G4

G5

Défaut de 

performance

Insécurité

Bird 1969



Le coût des accidents

Le coût des 

« non-accidents »

12 M€

M€



Étude Nombre 
d'admissions à 

l'hôpital

Nombre 
d'événements 
indésirables

Taux d'événements 
indésirables (%)

États-Unis
(Harvard Medical 

Practice )

1984 30 195 1133 3,8 

États-Unis 
(Utah, Colorado)

1992 14 565 475 3,2 
États-Unis 

(Utah, Colorado) a
1992 14 565 787 5,4 

Australie 
(Quality in Australian 

Health Care )

1992 14 179 2 353 16,6 

Australie 
(Quality in Australian 

Health Care ) b
1992 14 179 1 499 10,6 

Royaume-Uni
1999-
2000 

1 014 119 11 .7 
Danemark 1998 1 097 176 9,0 

Taux d’évènements indésirables



Plateaux de sécurité

10-1 10-2 10-3 10-4 10-5 10-6 10-7

Amalberti 2009

Amateurs 

Sportifs Activités Moyen. sûrs
Activités 

Ultra-sûres

Résilience insuffisante

Experts (compétence individuelle)

Priorité « atténuation »

High Reliability Organisation

Procédures & Equipe

Priorité « récupération »

Ultra Safe Systems

Normalisation & Supervision

Priorité « prévention »



Le cercle vicieux du tabou sur l’erreur

Chacun cache 
ses erreurs

L’erreur est 
une faute

Le système est 
peu robuste à 

l’erreur

Les conséquences 
sont plus souvent 

graves

Les bons 
professionnels ne 
commettent pas 

d’erreur

L’erreur est 
invisible, sauf 
incident grave

Paries

Erreur vs 
Faute



Fautes professionnelles

• Fuite d’un médecin lors de l’incendie du bloc 
opératoire, laissant le patient anesthésié sur la table 
d’opération

• Refus du chirurgien de garde de se déplacer malgré 
plusieurs appels pour soigner une patiente blessée 
par balle

• Refus de l’obstétricien de se déplacer pour pratiquer 
une césarienne en urgence malgré la situation de 
danger imminent

• Silence gardé par un chef de service sur une erreur 
d’injection commise par un médecin et ayant 
provoqué un choc septique grave

Erreur vs 
Faute



Surcoût des EI associés aux soins
IRDES 2011

 Etude Nationale de Coût à méthodologie Commune (ENCC): coûts des séjours (sans les coûts 
de structure)

 Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI): dénombre les EIS.

 99 établissements (42 publics)

 Patient Safety Indicators (PSI- Agency for Health Care Research and Quality): 

0,5% des séjours leur sont associés

PSI  DS Surcoût

Escarre 9,8 4568 €

Corps étranger oublié 2,2 1639 €

Infection 14,7 10821 €

Désordre physiologique et métabolique postopératoire 7,4 9911 €

Embolie pulmonaire et thrombose veineuse profonde postopératoire 4,6 3740 €

Septicémie postopératoire 18,5 18578 €

Lacération ou piqûre accidentelle au cours d’un soin 1,1 1356 €

Traumatisme obstétrical du vagin lors d’un accouchement par voie naturelle -
avec ou sans instrument

0,7 525 €



PSI National Health Service (UK):
Amélioration de la sécurité des 
soins ??

Vincent. BMJ 2008

Constat international 2016:
• Pas d’amélioration globale
• Améliorations ponctuelles 
(ex: sonde urinaire, infection sur cathéter, 
infections nosocomiales, transfusion 
sanguine, etc)

Quel avenir?
•  EIAS
• « Usine » à patient
• Pb des flux qui se substitue au 

pb de parcours



La théorie de James Reason

Facteurs environnementaux du risque

Erreurs systémiques 

Erreurs humaines

Vision 
systémique



Modèle de performance
le savoir à l’instant-t

Mobilisation 

pertinente des 

compétences

Facteurs 

défavorables

Modèle de compétence
le savoir

Approche cognitiviste des facteurs environnementaux

L’environnement



Espace des 
possibilités de 

l’opérateur pour 
réaliser son travail

objectifs du jour-critères 
subjectifs (vécu)

Approche psychosociale des facteurs environnementaux

Limites des compétences

Limites des moyens 
sur site (humains et 
techniques)

Limites à un 
résultat 
acceptable: 
règlements

Amalberti

L’environnement



Probabilité 
>50% 

Accès à la 
mémoire

Capacités de 
raisonnement

Erreur de 
raisonnement 

Stress
Flux 

d’information

 Nombre 
d’erreurs

Capacités 
d’intégration 
cognitives
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Psychologie cognitive: 
l’erreur humaine est inévitable



Pièges cognitifs



Pièges 

cognitifs



Erreurs Systèmes

Acteurs du risque 

Facteurs systémiques liés au collectif

Facteurs culturels

Définition d’un  Système : 
- ensemble d’éléments matériels, logiciels, 
humains, 
- qui sont en interactions 
- pour réaliser une ou plusieurs missions.

Le système



Objectifs Solutions Moyens

Individus-

Acteurs

Carrière, vision de 

soi, regard des 

autres: « passer »

Routine Approche émotionnelle

Ligne de 

production
Qualité de la 

performance

- Conformité

- Défaillances 

- Réglementation

- Analyse des risques

- Retour d’expérience

Top-Managers
« pas de clash »

Survie économique

Organismes 

écrans

- Gestion de crise

- Principe de précaution

La mosaïque du risque systémique   tensions +++

Amalberti



Gestion de crise vs gestion des risques

Gestion de CRISE Gestion des RISQUES

Mise en œuvre Immédiate Différée après analyse

Logique Réagir sur l’évènement Eviter la survenue d’évènements semblables

Vision Centrée sur l’évènement (Centripète) Vision Systémique (Centrifuge)

Acquisition Intuitive (ancienne) Culturelle (récente)

Principe de 
base

PP
Précocité - Efficacité – Proportionnalité -

Cohérence - Révisabilité

PDCA
Identifier-Hiérarchiser-Analyser-Agir

Socialisation de 
la démarche On est tous d’accord ! On n’est pas d’accord …mais on ne le sait pas !

Chronologie

Atténuation 

↓

Récupération

↓

Prévention  GdR

Prévention

↓

Récupération 

↓

Atténuation  GdC



Facteurs liés au collectif

 Fiabilité des collectifs:
o Équipes qui se parlent

o Équipes qui font le point

o Équipes qui refusent les interruptions inutiles

 Enseignement des capacités
o CRM &TRM (Crew & Team Resources Management)

o Formations spécifiques réglementaires

o Simulation & Serious Games

 Compétences relationnelles (non techniques)
o Leadership

o Coopération, entraide

o Evaluation et conscience des situations

o Briefing, débriefing

o Communication (SBARSAED, CallOut, CheckBack, Transfert)

L’équipe est 
une 

compétence 
collective

Rôle 
primordial 

des 
managers

L’équipe
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Ces vérifications croisées ont consisté pour les médecins […] à se 
retrouver trois fois par jour, pendant une dizaine de minutes, deux par 
deux, afin d'échanger sur l'état de santé et la prise en charge de leurs 
patients

« Cross-checking »



Facteurs Humains (Human Factors)

• Interface homme-machine
• Organisation du travail

• Continuité du travail

• Commandement
• Conflits (gestion des)

5 fondements:

Le facteur humain est une source de danger

W



Programme d’Amélioration Continue 

du Travail en Equipe. 

HAS 2014 Lancement 2018

Techniques de communication

Patient « Acteur » de son parcours

Outil « Faire dire »

PACTE
Prérequis officiel HAS:

Binôme 
Médecin - Cadre santé



Evolution attendue vers l’action collective

Caractéristiques des équipes

Objectif



 Cultures nationales

 Cultures d’entreprise

 Cultures d’organisation
- dénégation 
- culture bureaucratique 
- GENERATIVE CULTURE = mode 
productif de sécurité

•Généralisation à partir d’un cas
•Réorganisation du système

- distanciation hiérarchique
- évitement de l’incertitude
- individualisme
- masculinisme

- infaillibilité 
- invulnérabilité
- rigidité
- égocentrisme

Facteurs culturels

Hostede

Kervern

Westrum





ACCIDENTS
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Règlements-Protocoles

Technologie

Rentabilité 
Performance accrue

Qualité de vie

Limitation des savoir-faire 

Limitation des responsabilités

Espace de 

fonctionnement 

considéré comme 

sûr par l’analyse 

de sécurité et la 

démarche qualité

Espace réel des 
pratiques

Incidents

Experience personnelle du risque

Migration des pratiques

Productivité / Performance

Polet et al. (2003). Safety Science.



Différents types d’erreur humaines

• Erreur de routine

• Erreur de possession de connaissance

• Transgression

• Erreur d’activation de connaissance

F
a
u

te

R
èg

les

Erreur = écart involontaire à ce que l’on voulait faire 

Erreur = action (mentale ou physique) qui ne parvient pas aux 

fins désirées

Faute personnelle = manquement volontaire et inexcusable à 

des obligations d’ordre professionnel ou déontologique

Les erreurs 
humaines



SAVOIR

Masse de connaissances

Accès en temps réel aux connaissances en mémoire

Capacités cognitives de traitement des informations

SAVOIR FAIRE

Connaissances

Habileté technique

SAVOIR ETRE

Capacité à travailler en équipe

Stress

Absence de procédures & 

de reminders

Absence de supervision

Défaut de formation

Fatigue
Charge de travail 

(dépassement horaires, 

personnel insuffisant …)

2 à 10 

erreurs / 

heure

70 à 80 

% de 

récupéra

tion



ERREURS LATENTES

Pression à l’erreur par 
insuffisance de conception 
et d’organisation du 
système

ERREURS PATENTES

Actes risqués du personnel 
médical & soignant.

Erreurs & Violations

DEFENSES EN 
PROFONDEUR

Certaines sont érodées par 
l’habitude, les routines, le 
manque de moyens, etc…

Plateau 

technique 

incomplet, 

matériel sous 

clé 

inaccessible

…

Pression de production, 

formations continues 

retardées

Personnel manquant 

et fatigué

Auto-

détection & 

Récupération
Organisation 

du collectif

Détrompeurs, 

etc…

Procédures 

de contrôle

PREVENTION RECUPERATION ATTENUATION

PROTECTION

CAUSES IMMEDIATESCAUSES RACINES BARRIERES SECURITE

ECARTS 
de pratiques/de soins



Analyse=
Recherche des causes 

racines

Pourquoi la cause 
immédiate?

Conséquences= Bloc opératoire La gravité se mesure 
sur les conséquences: G4

Cause immédiate = 
Ecart de soins

Sélection du cas à analyser:

Evitable = OUI



Analyse=
Recherche des causes 

racines

Pourquoi la cause 
immédiate?

Conséquences= REA ou « sapin » La gravité se mesure 
sur les conséquences: G4 ou G5

Cause immédiate = 
Ecart de soins ??

Sélection du cas à analyser:

Evitable = OUI ??

Exemple



Les étapes de la maitrise des risques

Définir les risques acceptables

Évaluer les risques
Identifier les incertitudes
Hiérarchiser
Analyser les risques

Apporter les mesures d’amélioration
Actions de réduction des risques
Gestion des risques résiduels

❶

❷

❸

Maitrise des 
risques



Définir les 
risques 
acceptables

Mise en œuvre de l’activité à risques

Réaliser
Saisie et 
lecture des 
indicateurs

Identifier-
Hiérarchiser-
Analyser

Mesures d’amélioration

Apporter 
prévention
protection

Gérer les 
risques 
résiduels

❶

❷❸

Boucle de 
Deming



Fréquence

Gravité

Risques infimes Risques hyperfréquents

Risques hypergraves Risques intolérables

On les néglige

On change ou on 
abandonne le projet

On prend des mesures permanentes

On est contraint de les prendre

Les risques que l’on 
doit gérer sont ici

Ne se gèrent pas

Ne se gèrent pas Ne se gèrent pas

Ne se gèrent pas

Analyse systémique de cas

 RMM

Enregistrement 

prospectif pour le suivi 

statistique

Analyse systémique de cas

 CREx

❶
Méthodes / 

Outils



1ere phase

Comment…Définir les risques ?

 A priori = avant de démarrer l’activité
Vraisemblance de survenue F

Gravité redoutée G

 A posteriori = après la survenue des EI
Fréquence ressentie F 

Gravité mesurée G

Occurrence observée Récurrence (statistiques observées)

CRITICITE = FxG
60

❶



FREQUENCE

1 Une fois tous les 5 ans (ou plus rare)

2 Une fois par an

3 Une fois par mois

4 Hebdomadaire

5 Quotidien

SUBJECTIF



GRAVITE LIEE AUX SOINS

1
Insatisfaction du patient sans dommage patient

2 Retard/Défaut de prise en charge

3
Avec dommages transitoires pour le patient = régressifs avant la sortie et sans que 

l’hospitalisation initialement prévue ne soit prolongée de plus de 48h

4

Avec hospitalisation initialement prévue prolongée de plus de 48h 

+/- Événement non attendu requérant un transfert de service

+/- Mise en jeu transitoire du pronostic vital 

+/- Incapacité physique ou psychique du patient au moment de la sortie

5 Perte de vie humaine

OBJECTIF



2eme phase

Évaluer les risques acceptés
o Identifier les incertitudes

oHiérarchiser les risques

oAnalyser

63

❷



Approche cartographique

❷



Influence de la méthode d’évaluation

A priori

A posteriori

Pourquoi attendre l’événement, quand on peut prédire le risque?

Une seule approche ne suffit pas.



Evaluation des dangers

Cartographie a priori

Gestion du risque a priori

Analyse Systémique
Evaluation des EI

Déclaration - Cartographie

Gestion du risque a posteriori



Retour d’expérience (REX):
2 modes d’apprentissage 

Interne au collectif de 
travail

– Analytique et affectif

– Gestion des émotions

– Intime donc nominatif 

– Histoire détaillée

– Leçon localisée

– Non exportable

Externe au collectif de 
travail

– Analytique

– Pas de gestion des  
émotions

– Anonyme

– Histoire incomplète et 
codée

– Leçon généralisée

– Exportable

Paries
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3eme phase

Mesures d’amélioration

– Actions de réduction des risques

• Prévention

• Récupération

• Atténuation

– Gestion des risques résiduels

❸
Barrières de 

sécurité



Créer des barrières de sécurité

L’EI survient quand 
les barrières ont 

cédées



• Barrières de prévention: 
• Quelles précautions médicales, techniques, ou 

organisationnelles peuvent empêcher la survenue de 
l’évènement indésirable?

• Barrières de récupération:
• On est entré dans une situation anormale, quelles 

actions peuvent encore arrêter le processus et 
récupérer le contrôle avant la survenue de 
complications encore plus graves?

• Barrières d’atténuation:
• Le risque suprême est engagé, quelles actions 

peuvent encore inverser le pronostic?



Accident

Partage Infos
↑

Déclaration

Réactivité 
Equipe

Réactivité 
Pôle/Hôpital

Réactivité 
Institution

EI

Gestion de crise
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QUALITE

Normes

Aspects 
techniques

Evolution culturelle

SECURITE PATIENT

Préjudice patient


Ecarts des professionnels


Fonctionnement du système

Surveillance basée sur la conformité 
= « Compliance Based Oversight »

Surveillance basée sur les risques
= « Risk Based Oversight »

Borne maximale
« Idéal » 
« Tout est écrit »

Borne acceptable
Où est-elle?

Borne minimale
« NO-GO absolu »

« Ne rien faire du tout »

Processus Résultat
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La sécurité réussie

Créativité

ProductivitéFinance

Sécurité

Compromis: processus de 

construction d’une solution qui 

respecte les intérêts contradictoires 

de chaque dimension en conflit

Arbitrage: décision indiquant la 

valeur affectée à chaque dimension

La sécurité est réussie quand on maintient sûr un système 
qui n’a pas reçu un arbitrage favorable à la sécurité

Amalberti 2013



Crainte de la sanction 


Climat de confiance


