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Baromètre IRSN 2016 (institut BVA, échantillon 1016 personnes, méthode des quota) 
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Baromètre IRSN 2016 : Risques médicaux 

1) Considérez-vous que les risques médicaux pour les français sont : 
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2) Avez-vous confiance dans les autorités françaises pour leur action    

de protection des personnes à propos des risques médicaux ? 

3) Estimez que l’on dit la vérité sur les dangers que les risques 

médicaux représentent pour la population ? 
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Enjeux  
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Soigner est une activité complexe 

Elle exige la mise en œuvre d’un niveau élevé : 

• de compétence des professionnels de santé 

- Plus d’un million de  professionnels de santé  

- (222.000 médecins et 950.000 professionnels de santé non médecins) 
 

• de performance et de coordination des structures 

sanitaires et médico-sociales  

- 2 660 établissements de santé en France qui ont accueilli 12,3 millions de 

patients 

- 10.000 structures d’accueil pour personnes âgées  

- 5.900 structures pour adultes handicapés et 1700 structures pour enfants 

à caractère social  
 

• d’adaptation à la variabilité des patients et des usagers 
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Soigner est une activité risquée 

• 1991  1ère étude sur les EIG 

• 1995   seconde étude, idem 

• 1998   le département de santé US saisit l’IOM  

• 1999  rapport IOM : « To err is human » 

• 2005/2009  ENEIS 

• 2013 Etude Esprit 

 



7 

L’erreur humaine est fréquente mais  ≠ EIAS 

EIAS 

Modèle de 

James Reason 

 L’EIAS est la conséquence de  la défaillance 

du système et non pas d’une défaillance 

locale d’une partie isolée. 

 

 La sécurité d’un système ne repose pas 

sur l’absence d’erreur des professionnels 

      nécessité de gestion de l’erreur 
 

Comment ? 

Pourquoi ? 
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Témoignage d’un médecin généraliste (nov 2016) 
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…/… 
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Ainsi, 1 paradoxe et 2 possibilités 

Paradoxe : Des prises en charge extrêmement complexes, 

sources très fréquentes d’erreurs et une formation des 

professionnels centrée sur l’excellence et donc d’absence  

d’erreurs. 

Deux possibilités :  

•Sanction : stigmatiser l’erreur  peur 

 = erreurs cachées, non analysées ,   

  conséquences graves pour les patients 

•Apprendre : accepter l’erreur   confiance 

 = erreurs signalées, discutées, analysées  

  amélioration de la sécurité des patients 
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Connaitre pour apprendre (1/3) 

Recommandation IOM 1999 :  

« identifying and learning from errors by developing a 

nationwide public mandatory reporting system and by 

encouraging health care organizations and practitioners to 

develop and participate in voluntary reporting systems »  

 

    Développement international des 

 systèmes de déclaration des EIAS   
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Connaitre pour apprendre (2/3) 
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Premiers conseils sur les systèmes  

de déclaration 
  

• créer la confiance +++ 
- confidentialité (base de données anonyme) 

- protection du déclarant contre les sanctions                          

- indépendance : séparation entre analyse (experts)                                                                                    

et la structure qui régule (et l’employeur …) 

- orienté « système » et non pas « individu » 
 

• mettre en place un feedback rapide, utile,                              

  intelligible pour le déclarant avec actions 

 

• faciliter la déclaration 

(Leape 2002, OMS 2007) 
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Connaitre pour apprendre (3/3) 

« A reporting system should be seen as  a 
reporting, analysis, learning, feedback 
and action system ». 

  

« The lesson is to give equal weight to the 
different components ». 

       Vincent (2010)  

• Retour d’expérience (REX) : Tirer des connaissances de 

l’expérience,  les partager et les mettre en œuvre.  

• Projet Européen DUQuE 2014 :   

  seulement 42 % de REX parmi les systèmes de signalement   ! 
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Le REX n’est pas un accident 

Le REX se pense, 

se décide et se 

construit 
 démarche pérenne 

 

 organisation 
 

 impliquant les acteurs 

de l’établissement 

Manuel de certification V2014 : critère 8f Gestion des 

événements indésirables, page 40 
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Le REX interpelle la culture sécurité  

des professionnels 

• quitter une approche punitive lors de la révélation des 

EIAS pour aller vers une culture « juste » 
 

• utiliser une analyse systémique et collective des EIAS 
 

• porter un intérêt aux presque-événements (signaux 

faibles) 
 

• tirer des enseignements de l’analyse, les promouvoir et 

les partager 
 

• écouter et prendre en compte le point de vue et l’avis du 

patient 
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Rôle et place de la HAS 

dans le dispositif de 

déclaration des EIG  
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La déclaration d’EIAS n’est qu’un aspect 

de la sécurité 

• poor processing of incident reports 

• inadequate engagement of doctors 

• insufficient subsequent visible action 

• inadequate funding and institutionnal 

support 

• inadequate usage of evolving health 

information technology 

  
 Mitchell, Schuster, Smith, Pronovost, Wu    

 2015 BMJ, Qual Saf. 
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HAS, acteur du Programme National pour la 

Sécurité des Patients (PNSP) 

Actualités :  Colloque/Séminaire à venir : HAS le 16 

novembre « dynamique patient  : mesurer et 

innover »;  DGOS/HAS le 18 novembre « Promouvoir 

le patient co-acteur de sa sécurité : Enjeux et 

perspectives » 
 

 notamment travaux sur : revue de morbi-mortalité, 

 travail en équipe, management, simulation en santé, 

 culture sécurité  … 
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Axe 1  

Information du patient,                              

le patient  co-acteur de sa 

sécurité 
 

Axe 2   

Améliorer la déclaration et la 

prise  en  compte des EIAS 

Axe 3   

Formation, culture sécurité, 

appui 
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Retour d’expérience  
une incitation constante de la HAS depuis 15 ans 

• Certification des établissements de santé 

- sujet traité dès le premier manuel en février 1999 (réf QPR 4) 
invitant les établissements à développer un REX 

- PEP dans le manuel actuel (critère 8.f) 

 

• Accréditation des médecins et des équipes 

médicales = démarche de REX 

- 100.000 EIAS recueillis dans une base 

-  10.000 médecins engagés, exerçant dans une spécialité à risque 

- des enseignements issus de l’analyse de la base 
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Enseignements issus de l’accréditation (1/2) 

 

Evénements 

pédagogiques 
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Enseignements issus de l’accréditation (2/2) 
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Solutions pour la sécurité du patient 
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Dispositif de gestion des EIGS 

C’est un dispositif de retour d’expérience ! 

Plusieurs interlocuteurs avec des logiques d’action différentes 

mais poursuivant un même objectif 

 

Structures de 

soins, 

Professionnels 

de santé et 

équipes 

Agence 

Régionale de 

Santé 

Structure 

Régionale 

d’Appui 

Haute Autorité 

de Santé 

Echelon local Echelon régional Echelon national 

 Action immédiate  Action différée 21 
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Missions de la HAS dans le dispositif EIG 

• Concevoir et exploiter une base de retour d’expérience 

sur les EIG (base REX) 

- Organisation de retours d’expérience nationaux sur des EIG ciblés 
 

- Prendre en compte l’analyse des EIG dans l’accréditation des médecins 

 

• Promouvoir une culture de la déclaration et de l’analyse  

- Elaboration de méthodes et d’outils de déclaration et d’analyse des EIG 
 

- Formations à la gestion des EIG destinées aux principaux acteurs régionaux 
 

- Renforcer, dans la certification des établissements de santé, la mesure de la 

capacité de l’établissement à gérer les EIG et à adopter des «solutions pour 

la sécurité» 
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Création d’un groupe d’experts pour analyser 

la base de retour d’expérience (base REX) 

 
Les missions 

 Compléter le codage des EIG 

complexes 

 A partir de l’analyse de la base , 

définir et conduire des études 

de risque  

 Repérer les EIG présentant un 

intérêt éducatif ou devant être 

communiqués à d’autres 

instances /agences 

 Consolider le ou les rapports 

d’activité  

 Participer à la réponse à des 

questionnements externes 

(saisines) 

 

Origine des membres 

 OA accréditation 

 secteur médico-social (EPHAD) 

 secteur de ville  

 représentant des usagers 

 coordonnateur de gestion des 

risques et 1 RAQ 

 ONIAM 

 CCLIN 

 OMEDIT 

 ARS  

 SRA 
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Promouvoir une culture de la déclaration    

et de l’analyse  

Pour soutenir l’action réglementaire 

et promouvoir une culture de la 

déclaration et de l’analyse 
 

- Valoriser les RMM déjà en place 

localement 

- Former les acteurs régionaux 

- Développer une relation privilégiée 

avec les structures régionales 

d’appui (SRA) 

- Mettre à disposition un kit d’aide à 

l’analyse des EIAS pour les 

professionnels et les établissements 

 

Carte de France des SRA 

Source : site de la FORAP;  

http://www.forap.fr/index.php 
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En conclusion, quelques questions … 

 Un nouveau circuit de déclaration ? Quelle 

coordination avec les autres vigilances ?  

 

 Une  hiérarchisation par la gravité, oui 

mais pas seulement ?  

 

 Quel rôle du patient ?  

  dans la déclaration ? vis-à-vis de son 

  information ? dans l’analyse de l’EIG ? 
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