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Contexte
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Tout le monde commet des erreurs

Les erreurs humaines 
sont inévitables

Elles sont le prix à payer de 
la performance humaine
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L’erreur est la norme 

Dans 80% des cas, lorsqu’un événement dû à
une erreur humaine survient en milieu
professionnel, le protagoniste final est une
personne expérimentée, en situation de routine ;
dans les 20% restants, ce sont des erreurs dues
à des personnes inexpérimentées, soit en
manque de formation, soit insuffisamment
accompagnées.
« L’expérience est notre meilleure amie mais
peut devenir notre pire ennemie, notamment à
travers le phénomène des automatismes. »

Nous commettrions de 2 à 5 erreurs par heure.
En aéronautique, on a évalué que sur un vol de
8 heures, les pilotes faisaient autour de 186 erreurs,
dont beaucoup sont rattrapées, d’autres corrigées a
posteriori, en particulier par les personnes
expérimentées.

L’erreur est la norme, et nous avons donc d’autant
plus de responsabilité à mettre en place des
pratiques de fiabilité et de prise de conscience.
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La sécurité d'une organisation ne peut pas reposer sur l'absence 
d'erreur des personnes qui y travaillent



Le retour d’expérience  

§ Déclarer les EIGS contribue à apprendre de nos erreurs

§ Le dispositif de déclaration des EIGS est un dispositif de gestion des risques
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Objectifs du retour d’expérience :
• Tirer des enseignements de l’expérience, des évènements survenus, 
• Les partager
• Mettre en œuvre les actions adéquates pour mieux maîtriser l’avenir 

(connaître/comprendre/agir/partager)



Le dispositif EIGS
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Synthèse des textes

1. Une volonté législative datant de 2002
– Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé
– Article inscrit dans le code de la santé publique
– Révision de l’article L1413-14 sur la déclaration des IAS et EIGS

2. Loi de santé janvier 2016

2. Décret no 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 des patients

3. Instruction du 17 février 2017
– De la DGS à l’attention des DG-ARS pour accompagner la mise en œuvre effective du décret

4. Arrêtés parus en 2017
– Définissant les modalités de transmission des EIGS à la HAS et le contenu de la déclaration (parties 1 et 2)
– Définissant le cahier des charges des structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des 

patients
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Vie d’un signal EIGS
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Où déclarer ?

Formulaire de déclaration 
d’un EIGS en deux parties :
1. 1ère partie : déclaration 

initiale
2. 2ème partie : analyse 

approfondie
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Quelles informations déclarer ?
1ère partie - sans délai (dès que possible)

Caractéristiques
• Informations sur le déclarant
• Informations sur le patient/résident

Circonstances
• Circonstances de l’EIG
• Les conséquences constatées 

Mesures prises
• Mesures immédiates prises pour le patient/résident 

et les proches
• Autres mesures

Modalités de l’analyse
• Organisation pour réaliser l’analyse de l’événement

2ième partie - 3 mois au plus
Circonstances (suite)
• Lieu de survenue de l’événement
• Informations sur la prise en charge

Résultats de l’analyse approfondie
• Les causes immédiates et les causes 

profondes
• Les éléments de sécurité ou barrières
• Plan d’action
• Mesures prises et envisagées

Modalités de l’analyse
• Réalisation de l’analyse
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Vie d’un signal EIGS
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Dispositif EIGS : les acteurs
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Agences Régionale de Santé

Structures Régionales d’appui

Haute Autorité de Santé
§ Professionnels de santé et équipes
§ Etablissements de santé
§ Structures médico-sociales

Echelon local

Echelon Régional

Echelon national

§ Actions de court et moyen terme
§ Actions locales et régionales

§ Actions de long terme
§ Actions nationales



Structures régionales d’appui

§ 18 ARS

§ 14 SRA
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Vie d’un signal EIGS

15
15 mars 2022

Réunion régionale des responsables du signalement



Missions HAS (décret nov. 2016)
− Réceptionner les déclarations anonymes transmises par les ARS 

− Exploiter les EIGS dans une base de retour d’expérience

− Réaliser un bilan annuel accompagné de préconisations pour 
l’amélioration de la sécurité

Organisation
− Groupe de travail permanent d’analyse des EIGS.

− Plus d’une vingtaine d’experts sélectionnés pour leurs compétences 
et expériences dans le secteur de la ville, MCO et du médico-social
dont un représentant des usagers

Missions et organisation de la HAS

16

Secteurs 
professionnels

Métiers

Etablissement de Infirmier
santé Cadre de santé
Médico-social Coordonnateur de
Ville GdR et RAQ
O.Accréditation Directeur
CPIAS Médecin
ARS Dentiste
Rt. des usagers Pharmacien
OMEDIt
SRA
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Vie d’un signal EIGS
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Les apports des données de la base REX EIGS

18

Description	« brute »	
des	évènements	

Analyse	des	causes	
profondes	

Identification	et	suivi	
des	risques	:	

programme	de	travail
Analyse	des	barrières	

Base	REX	
EIGS

• Problèmes humains
• Problèmes 

organisationnels 
• Communication entre 

professionnels
• Communication avec 

le patient
• Travail en équipe 
• PACTE
• Accréditation
• Culture sécurité  

• SSP
• Flash sécurité 

patients
• EIAS 

« remarquables » 

• DPC
• Recommandations
• Certification 
• Evaluations des 

actes
• Veille de nouveaux 

risques
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Des productions pour faire évoluer les pratiques
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👉 Guide pratique pour 
l’analyse des EIAS

👉 Une nouvelle collection 
Flash Sécurité Patient

👉 Rapports spécifiques

👉 Un rapport spécifique sur les tentatives de suicide en 2022 
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§ SAMU – 2 rapports

§ Chutes

§ Erreurs associées eux 
produits de santé

2018 2020

2020

2021

2021 2021



En synthèse
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– Dispositif obligatoire de déclaration des événements graves associés aux soins

– EIGS déclarés et analysés par tous les professionnels de santé

– Quel que soit leur secteur d’exercice : en établissement de santé, en ville ou dans le médico-
social

– Déclaration en 2 temps

– Transmission des signaux complets et anonymisés par les ARS à la HAS

– Revue des signaux par les membres GT experts de la HAS

– Constitution de la base REX EIGS (déclarations + analyse des experts) à la HAS

– Exploitation de la base par la HAS
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Important
Ce qu’il est : 
ü Dispositif de gestion des risques

ü Les EIG sont déclarés par toute personne ayant constaté 
l’évènement

ü Les déclarations sont anonymisées

ü L’analyse de l’EIGS passe par une analyse chronologique 
complète précise factuelle et non interprétative de la 
déclaration 

ü On cherche à poser le « diagnostic » de l’EIG pas celui du 
patient : l’objectif est de décrire la chaine de survenue de 
l’évènement pour voir s’il est ou était possible d’intervenir 
à chaque niveau pour améliorer la sécurité du patient 

Ce qu’il n’est pas: 
§ Une base de données médicales exhaustives du patient 

§ Un moyen de recueillir les données médicales personnelles 
des patients

§ Un moyen de recueillir les traitements des patients et de 
discuter de leur pertinence 

§ Il ne prévoit pas aujourd’hui le recueil du témoignage du 
patient

§ Il n’est pas spécifique à une pathologie puisque s’intéresse 
à l’ensemble des évènements liés aux soins

Il est contre-productif de porter un jugement sur ces déclarations, 
l’important est de s’interroger factuellement
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Le bilan annuel des EIGS
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Le bilan annuel des EIGS
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Un format court,
« les abrEIGéS », condensant les 

principaux éléments à retenir pour cette 
année avec une sélection de risques 

spécifiques

Un
« retour d’expérience national » 

détaillant les préconisations ainsi que 
les focus sur des regroupements 

d’EIGS

Un
« cahier technique » avec les tableaux 

statistiques (tris à plats et quelques tris-
croisés)



Evolutions des déclarations d’EIGS

Au 31/12/2020

• ~ 9100 déclarations partie 1
• ~ 5500 déclarations partie 2
• ~  3100 déclarations

complètes reçues à la HAS
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Chiffres-clés
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• 4 rapports : données 2017, 2018, 2019, 2020
• quatrième bilan annuel sur 3 088 déclarations d’EIGS reçues à la HAS

1ère année de baisse observée, légère amélioration de la qualité
👉 restons mobilisés
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Caractéristiques des EIGS de l’année 2020
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déclaratif



Risques identifiés ces dernières années
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La collection 
Flash sécurité patient
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Flash Sécurité Patient

Outil qui :
Ø Décrit plusieurs évènements indésirables graves associés aux soins
Ø Identifiés et sélectionnés dans la base REX-EIGS et/ou de retour d’expérience 

d’accréditation des médecins, selon leur :
• Intérêt pédagogique 
• Qualité d’analyse

Ø Rappeler les recommandations de BP mises à la disposition des PS
è lorsqu’elles existent

Les flash sont construits dans un cadre méthodologique précis et reproductible à 
l’ensemble des FSP

Réunion régionale des responsables du signalement 
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FSPè les enjeux

Produire des FSP

Pour promouvoir et 
valoriser le retour 

d’expérience 
èApprentissage par 

l’erreur à partir d’EIAS 
déclarés

Pour donner plus de visibilité 
au dispositif EIGS

èDédramatiser la déclaration
è Améliorer la qualité des 

déclarations

Pour maintenir une veille 
et accompagner les 

travaux de la HAS de 
manière complémentaire

èIdentification plus 
régulière et suivi de 
situations à risque

è Partager les expériences pour améliorer la sécurité du patient 

è Des flash pour l’ensemble des professionnels de santé
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FSP è Communication et diffusion

En lien avec le servie communication de Ia HAS

• Publication sur le site HAS 

• Diffusion via les actualités presse de la HAS, réseaux sociaux 
professionnels...

• Information auprès des experts, médecins, et des 
établissements de santé

• FORAP, OMEDIT, ANSM, DGS

• …
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Exemple de FSP déjà publié
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Décryptage d’un FSP
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Une photo adaptée
pour chaque
thématique

Titre en lien avec la
problématiqueè

court et décalé...



FSP en pratique è Description de vrais évènements

34
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Analyse de l’évènement
par les PS

Format de titre constant: 
cause immédiate 
/conséquence
Description de l’évènement 

5 mots-clés max



FSP en pratique è des enseignements et repères

Des recommandations
ciblant
- La règle de trois,
- Les fondamentaux du

calcul
- …

Pour	que	cela	ne	se	reproduise	pas
Le calcul de doses peut s’avérer nécessaire à toutes les étapes de la prise en charge médicamenteuse et concerne tous les acteurs de
cette prise en charge.
Il	est	donc	impératif	pout	tout	professionnel	de	santé :

de	maîtriser	la	règle	de	trois ;
de	maîtriser	les	fondamentaux	du	calcul (les	unités	de	masse,	de	volume	de	temps,	les	conversions,	les	concentrations,	les	

dilutions,	les	débits,	etc.)	;

de	systématiser	le	double	contrôle :
- pour les médicaments considérés à risque, les médicaments injectables, et de façon générale pour toutes les préparations

qui demandent une reconstitution,
- dès que le doute s’immisce lors du calcul de la dose, et ce, quelle que soit l’étape de la prise en charge médicamenteuse,
- lors de la rédaction de la prescription, de son analyse, de sa préparation et de son administration ;

de	s’interdire et	d’interdire toute	interruption	de	tâche ;
de	standardiser autant	que	possible	les	modalités	de	préparation	et	mettre	à	disposition	des	professionnels	des	fiches	mémos	tels	

que	tableau	de	conversion,	tableau	de	correspondance,	tableau	de	calcul	de	dose,	adaptés	au	secteur	d’activité	considéré.
De	façon	plus	générale,	il	est	souhaitable :

de renforcer l’acquisition et la maitrise du raisonnement mathématique dans les formations de tous les
professionnels

d’utiliser et	développer	autant	que	possible	des	applications	de	calcul	de	dose	;
de	systématiser les	remontées	d’informations	quant	aux	formes	galéniques	non	adaptées	pour	un	secteur	d’activité	

considéré	;	auprès	des	industriels,	de	l’ANSM,	et	de	toute	instance	concernée.

Si possible, un 
sketchnote selon la 
thématique

15 Mars 2022

Réunion régionale des responsables du signalement 



FSP en pratique è un paragraphe toujours présent

Constant d’un flash à 
l’autre 

Variable d’un flash à 
l’autre en fonction du 
thème  
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FSP en pratique è Pour en savoir plus
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Exempleè Liens internet des OMéDITS
permettant aux PS de s’évaluer et de se former

Bibliographie courte et liens internet utiles



FSP déjà publiés  

https://www.has-
sante.fr/jcms/p_3240311/fr/flash-securite-
patient	

En collaboration avec les OMEDITS
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FSP pour 2022 (programme HAS)

Calendrier prévisionnel Thématiques

Fin Mars Suicides

Avril Médicament è Curares

Juin Télémédecine + COVID

Septembre Nutrition parentérale sondes

Octobre Médicament  è Neuroleptiques

Décembre Ville
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Conclusions
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Aux yeux de la HAS,
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• Faire comprendre l’enjeu pédagogique du dispositif EIGS
• Rappeler aux professionnels et à leurs organisations que leur adhésion à 

cette démarche est importante pour améliorer la sécurité des patients.
• Faire en sorte que les erreurs soient signalées et discutées plutôt que 

cachées ou ignorées 

C’est dans ce but que la HAS a repensé son bilan annuel + mise en place de 
la collection FSP

👉 Objectif = apporter une meilleure lisibilité des analyses faites sur le plan 
national, et ainsi mieux sensibiliser à la culture sécurité et au retour 
d’expérience
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Pour en savoir plus http://www.has-sante.fr
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Merci pour votre attention
i i

📧 Contacts 📧
i i i i

Chantal Andriamanga : c.andriamanga@has-sante.fr
Catherine Auger : c.auger@has-sante.fr

Zineb Messarat-Haddouche : z.messarathaddouche@has-sante.fr
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www.has-sante.fr

Retrouvez
tous nos travaux sur


