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Un sujet majeur, qui n’est 
pourtant mis en lumière 
qu’à la fin des années 1990 

Institute of medicine 
1999 

Des conséquences importantes 
aujourd’hui mieux identifiées et 
mieux quantifiées 

Rapport annuel d’activité 2020 HAS  
Economics of patient safety OECD 2020 

Perte de chance pour le patient et de souffrance pour 
l’entourage 
• morbidité et mortalité  
• défiance vis-à-vis du système de santé (information)  

Risque pour les professionnels 
• qualité de vie au travail, burn-out, turn-over 
• recrutement  

Coût pour le système de soins 
• les ÉIAS et les ÉIG pourraient représenter 15 % du 

budget hospitalier 

Risque assurantiel et judiciaire 
• pour les professionnels 
• et les structures de soins 

Contexte et enjeux 
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Un vaste cadre 
réglementaire 

Une gestion des EIG menée dans 
les GH par les CGRAS et les 
directions qualité selon 3 axes 

2002  
Loi du 4 mars - Droit des malades 
2004 
Loi de santé publique du 9 août  
2007 
Circulaire CORRUS du 21 septembre  
2009 
Loi Hôpital, patient, santé, territoire 
2009 
Recommandations du Conseil de l’UE du 9  
2011 
Arrêté Management qualité de la PECM 
2016 
Décret 25 nov. relatif à la déclaration des EIG 
2021 
Arrêté Management qualité du circuit des DM 

Code de santé publique (2014) 
« Tout professionnel ou ES ayant constaté  
une infection nosocomiale ou tout autre 
EIG lié à des soins d’investigations, de 
traitements ou de prévention doit en faire 
la déclaration au directeur général de 
l’ARS » 

Décret (2016) 
« Un ÉIG 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 » 

 
Gestion  
de risque 

 

 
Accompagnement 

des équipes 
 
 

 
Communication  

patient et/ou 
ses proches 

 

De nombreux enjeux 
organisationnels et 
managériaux 

Contexte et enjeux 

Sécurité 

Pédagogique 

Psychologique 

Cohésion d’équipe 

Qualité de vie au travail 

Juridique 

Financier 
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109  
déclarés à l’ARS 

70  
connus de l’ARS  
par des déclarations de vigilance 

8   
connus de l’ARS 
/déclarations ou plaintes de patients 

Les 187 ÉIG connus de l’ARS en 2021 

auraient dû faire l’objet d’une déclaration à l’ARS 
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Les 187 ÉIG connus de l’ARS en 2021 

109  
déclarés à l’ARS 

70  
connus de l’ARS  
par des déclarations de vigilance 

• étude prospective  - 2019 
• 154 unités de soins 
• 16 départements 
• 4825 patients suivis 
• 21 686 journées d’observation 

123 ÉIG  

Seuls 1,6 % ont été déclarés 
sur la plateforme nationale 
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

total 

déclarés  
à l’ARS 

connus de l’ARS  
(vigilances) 

Quelle évolution ces dernières années ? 
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Janvier 2014 
Charte d’engagement AP-HP 
Charte de « non sanction » 
DG et PCME 

Janvier 2014 
Groupe de travail  CME 

Mai 2014 
Note EIG 
DG et PCME 

Mai 2016 
Note EIG 
DG et PCME 

Procédure AP-HP 2017 
Bien gérer un EIG DPQAM  
CGRAS – DQ - DAJ 

Une implication de la CME et de la direction générale pour promouvoir la démarche 
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Note d’information  
en cas d’agression sexuelle 
2018 

Prévention  
des embolies gazeuses 
2018 
2021 

Visite de risque PECM en Gériatrie 
Gériamed  
2019 

Prévention  
du feu au bloc opératoire 
2019 

Procédure sécurisation  
du fer injectable 
2020 

Procédure de prévention  
et de gestion d’une disparition inquiétante 
2019 

Colloque retour d’expérience  
et risque médicamenteux 
2019 

Colloque  ÉIG et  
circuit des DM 
2020 

Colloque 
FOH 
2021 

Plan d’action sur la  
prévention du risque suicidaire 
2016 

Plan d’action sur la  
prévention des chutes 
2016 

Préconisation sur la 
gestion des alarmes 
2020 

Visites de risque PECM 
Bloc opératoire 
2021 2022 

De nombreuses actions  élaborées par les GH mais aussi institutionnelles 

Plan de communication et de formation 
Semaine sécurité 
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40 
48 
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2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Quelle évolution ces dernières années ? 

puis un fléchissement 
de la dynamique ; vigilance à avoir 

Une progression  
dans un premier temps notable 
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• liés au contexte sanitaire 
• et aux nombreuses crises traversées par l’hôpital  

 
• impliquant les CGRAS 

avec 0 % à 100 % de temps « dédié » 
et une mission menée sur 1 à 3 établissements  
 
• impliquant les directions qualité  
parfois en difficulté de ressources 
également bousculées par la « gestion de crise » 
 
• impliquant les comités qualité 
restructurations difficiles liées au regroupement des GHU 

des éléments  
conjoncturels 

des éléments  
structurels 

des 
 obstacles connus 

Cabana et al. JAMA 1999 

• manque de temps 
• manque de ressources dédiées 
• informations difficiles à récupérer 
• manque de formation 
• méconnaissance des enjeux 
• bénéfices peu lisibles 
• culture sécurité insuffisante 
• climat de sécurité psychologique insuffisant  
• de mauvaises expériences passées  

 
• crainte voire une certaine « hostilité »/ ARS 

puis un fléchissement 
de la dynamique ; vigilance à avoir 



11 

Moins d’événements connus de l’ARS non déclarés par les professionnels 

16 
19 

58 

52 

29 

22 

13 

8 

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Événements connus 
de l’ARS et qui 
auraient dû leur être 
déclarés 
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37 

19 

19 

12 
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7 

5 

4 

3 

3 

3 

3 

2 

1 

1 

1 

1 

1 

Dispositif médical et son circuit 

Médicament et sa prise en charge 

Acte chirurgical 

Suicide ou la tentative de suicide 

Démarche diagnostique 

Démarche thérapeutique 

Chute grave 

Parcours de soins 

Accouchement 

Acte interventionnel 

Disparition inquiétante 

Régulation du SAMU 

Erreur d'identité 

Erreur de côté 

Suspicion d’agression sexuelle 

Greffe 

Permission thérapeutique 

Transfert entre 2 unités 

Les typologies d’ÉIG déclarés à l’AS (n=109) 
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une culture déclaration hétérogène, 
peu de déclarations pour les activités à risques 

• aucune déclaration dans de nombreux services 
• 13 aux urgences (1 179 028 passages dans 25 services) 
• 15 au bloc opératoire (315 579 actes dans 53 blocs) 
• 11 en réanimation adulte (36 services) 
• 4 en réanimation néonatale/pédiatrique (11 services)  
• 3 en gynécologie-obstétrique (37 023 accouchements - 13 maternités) 
• 2 en radiologie interventionnelle 
• aucun en cardiologie interventionnelle (9 services) 
• aucun en neurologie interventionnelle (7 services) 

une possible sous évaluation 
de l’impact sur les professionnels 

• 90 % des professionnels impactés accompagnés 
• 21% des ÉIG  déclarés « sans impact » quand l’analyse 

révèle des erreurs de prise en charge 
• une hétérogénéité des organisations mises en place 

dans les GHU 

une annonce d’un dommage lié aux soins  
encore complexe 

• dans 94 % des cas le dommage est annoncé 
 
• mais peut-être pas toujours de manière 

complète 

Ce qui nous paraît perfectible 
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En conclusion 

Renforcer  
la culture sécurité 

Renforcer l’accompagnement  
des professionnels 

Nouveaux messages forts  
Note DG PCME, plan de communication 

Mieux impliquer aussi les personnels en formation 
(internes…) pour préparer l’avenir 

Mettre en place un travail avec les collégiales des 
spécialités  (notamment celles à risques) 

Mieux organiser l’accompagnement des professionnels 
et des équipes au niveau des GHU (qui fait quoi ?) 

Mieux prendre en charge notamment les médecins (et 
particulièrement les internes) en impliquant les CVH 

Former aux facteurs organisationnels et humains, 
favoriser les débriefings  à chaud, systématiser les 
analyses et le partage en équipe. 

Formation par coaching de l’encadrement  
médical et paramédical de service 


