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PLANPLAN

GESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLESGESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES

3.3. IntroductionIntroduction
4.4. DéfinitionDéfinition
5.5. Facteurs de succès pour démarrer la gestion des Facteurs de succès pour démarrer la gestion des 

évènements indésirables (EI)évènements indésirables (EI)
6.6. Comment rédiger un support papier de déclaration Comment rédiger un support papier de déclaration 

de l’EIde l’EI
7.7. Quel doit être le circuit de cette fiche d’EI ? (qui Quel doit être le circuit de cette fiche d’EI ? (qui 

fait quoi ?)fait quoi ?)
8.8. Comment analyser ces fiches d’EIComment analyser ces fiches d’EI
9.9. Exemple concret.Exemple concret.
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1 - INTRODUCTION1 - INTRODUCTION

LES VIGILANCES SANITAIRESLES VIGILANCES SANITAIRES

 PharmacovigilancePharmacovigilance
 HémovigilanceHémovigilance
 MatériovigilanceMatériovigilance
 RéactovigilanceRéactovigilance
 InfectiovigilanceInfectiovigilance
 BiovigilanceBiovigilance
 CosmétovigilanceCosmétovigilance
 AnesthésiovigilanceAnesthésiovigilance
 ……………………………………………………..
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2 - DEFINITION2 - DEFINITION

Un événement indésirable peut se définir Un événement indésirable peut se définir 
comme étant le résultat d’une situation non comme étant le résultat d’une situation non 
souhaitée ayant des conséquences négatives, souhaitée ayant des conséquences négatives, 
résultant de la survenue d’un ou plusieurs résultant de la survenue d’un ou plusieurs 
événements.événements.
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3 - FACTEURS DE SUCCES3 - FACTEURS DE SUCCES

   Engagement de la DirectionEngagement de la Direction
   Formation de l’encadrement, sensibilisation Formation de l’encadrement, sensibilisation 

et participation de touset participation de tous
   Une FEI et une procédure simples et clairesUne FEI et une procédure simples et claires
   Assurer la confidentialité des données  et Assurer la confidentialité des données  et 

une gestion non punitiveune gestion non punitive
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4 - ELABORATION D’UNE 4 - ELABORATION D’UNE 
FICHE D’EVENEMENT INDESIRABLE (1)FICHE D’EVENEMENT INDESIRABLE (1)

4 Rubriques4 Rubriques

  Personne déclarantePersonne déclarante
  Caractéristiques de l’incidentCaractéristiques de l’incident
  Nature de l’incidentNature de l’incident
  Mesures prises immédiatesMesures prises immédiates
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4 - ELABORATION D ’UNE 4 - ELABORATION D ’UNE 
FICHE D ’EVENEMENT INDESIRABLE (2)FICHE D ’EVENEMENT INDESIRABLE (2)
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Overture
d'une FEI tout professionel remplir la fiche

FEI

Transmission à la structure
chargée de gérer:service

qualité, celule de gestion des EI
tout professionel  support papier ,

intranet, ......

Document
d'enregistrement

service qualité ou
cellule de gestion

tout moyen, papier,
informatique

Accusé de réseption service qualité ou
cellule de gestion

tout moyen, papier,
informatique

concerne une
vigilance?

service qualité ou cellule
de gestion

tout moyen, papier,
informatique

transmission
au responsable
de la vigilance

service qualité ou cellule
de gestion

tout moyen, papier,
informatique .......

Contacter la
direction

service qualité ou
cellule de gestion

tout moyen, papier,
informatique .......

OUI
NON

RISQUE
Elevé?

service qualité ou
cellule de gestion

détermination de la
Crédicité

Analyse des causes et
mesures corectives

immédiates
Instances

décisionnelles
metodes qualité

d'analyses

si besoin enquête pour
informations

complémentaires
service qualité ou
cellule de gestion

tout moyen, papier,
informatique

Analyse des
causes

service qualité ou cellule
de gestion et Instances

décisionnelles
metodes qualité

d'analyses

Définition
plan d'action Instances décisionnelles Concertation et concensus

Mesure de
l'éfficacité

service qualité ou cellule
de gestion

Audit, Audit ciblé,
Evémement sentinel, .......

Document
d'enregistrement

final

service qualité ou cellule
de gestion

tout moyen, papier,
informatique

Clôture service qualité ou
cellule de gestion

tout moyen, papier,
informatique

OUI
NON
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6 - ANALYSE DES FICHES D’E.I.6 - ANALYSE DES FICHES D’E.I.

DEGRES DE GRAVITE : DEGRES DE GRAVITE : 
  Non grave (degré n° 1)Non grave (degré n° 1)
  Potentiellement grave (degré n° 2)Potentiellement grave (degré n° 2)
  Grave ou très grave (degré n° 3)Grave ou très grave (degré n° 3)

ECHELLE DE CRITICITE  = ECHELLE DE CRITICITE  = 
Degré de gravité x FréquenceDegré de gravité x Fréquence
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7 - Exemple de la Polyclinique de la 7 - Exemple de la Polyclinique de la 
Manche - expérience sur 18 mois (1)Manche - expérience sur 18 mois (1)

Au cours des 18 derniers mois 180 FEIAu cours des 18 derniers mois 180 FEI
 55% des faits relatés concernent la coordination 55% des faits relatés concernent la coordination 

des soinsdes soins
 30% des déclarations concernent la sécurité des 30% des déclarations concernent la sécurité des 

biens et des personnesbiens et des personnes
 15% autres (hôtellerie, restauration, accueil)15% autres (hôtellerie, restauration, accueil)
Services déclarants :Services déclarants :
Bloc opératoire : Bloc opératoire : 50%50%       Services extérieurs  :       Services extérieurs  : 2%2%
Service de chirurgie : Service de chirurgie : 16%16%   Corps médical :   Corps médical : 1.5%1.5%
Stérilisation : Stérilisation : 11%11%            Divers :            Divers : 0.5%0.5%
Pharmacie : Pharmacie : 10%10%                Service technique :                Service technique : 0%0%
Accueil / facturation : 9%Accueil / facturation : 9%
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Différents thèmes retrouvésDifférents thèmes retrouvés

Coordination des soinsCoordination des soins  : mauvaise préparation du  : mauvaise préparation du 
champ opératoire, dossier patient incomplet, champ opératoire, dossier patient incomplet, 
absence de dossier, non respect de la procédure absence de dossier, non respect de la procédure 
d’admission, défaut de transmission, erreur d’admission, défaut de transmission, erreur 
d’identité, non respect de l ’intimité…………d’identité, non respect de l ’intimité…………

Sécurité des biens et des personnesSécurité des biens et des personnes  : A.E.S.,  : A.E.S., 
protection aux rayons, pharmacie, chutes du protection aux rayons, pharmacie, chutes du 
personnel ou des visiteurs,personnel ou des visiteurs,

7 - Exemple de la Polyclinique de la 7 - Exemple de la Polyclinique de la 
Manche - expérience sur 18 mois (2)Manche - expérience sur 18 mois (2)
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ComportementComportement : agression verbale ou physique entre  : agression verbale ou physique entre 
collègues, patient agressif, patient ayant détérioré collègues, patient agressif, patient ayant détérioré 
du matériel, ……….du matériel, ……….

RestaurationRestauration : plats servis trop froids, : plats servis trop froids,  

BionettoyageBionettoyage : poubelles non vidées, : poubelles non vidées,  

AutresAutres  :  départ de feu dans des poubelles papier,  :  départ de feu dans des poubelles papier, 
portes de chambres bruyantes, bac à déchets portes de chambres bruyantes, bac à déchets 
contaminés non hermétiques,…………...contaminés non hermétiques,…………...

7 - Exemple de la Polyclinique de la 7 - Exemple de la Polyclinique de la 
Manche - expérience sur 18 mois (2)Manche - expérience sur 18 mois (2)
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CONSTATS (1)CONSTATS (1)

 Très souvent un manque de précisions lors du Très souvent un manque de précisions lors du 
signalement entraîne une enquête signalement entraîne une enquête 
systématique auprès du déclarant,systématique auprès du déclarant,

 Les preuves ne sont pas toujours conservées,Les preuves ne sont pas toujours conservées,
 Quelques déclarations ne suivent pas la voie Quelques déclarations ne suivent pas la voie 

appropriée,appropriée,
 Très faible taux de déclarations concernant la Très faible taux de déclarations concernant la 

prise en charge médicale,prise en charge médicale,
 Certaines catégories de professionnels ou Certaines catégories de professionnels ou 

certains services ne déclarent jamais ou certains services ne déclarent jamais ou 
presque jamais (pensent que cela ne sert à rien presque jamais (pensent que cela ne sert à rien 
ou ne se sentent pas concernés),ou ne se sentent pas concernés),



ARBNSQ / vendredi 25 novembre 2005 14

CONSTATS (2)CONSTATS (2)

   Une probable sous-déclaration due au fait que Une probable sous-déclaration due au fait que 
les professionnels craignent les sanctions, ont les professionnels craignent les sanctions, ont 
peur d’une mise en cause personnelle et de la peur d’une mise en cause personnelle et de la 
recherche de la responsabilité, peur de perdre recherche de la responsabilité, peur de perdre 
du temps,du temps,

   Bien souvent des faits relatés pourraient se Bien souvent des faits relatés pourraient se 
résoudre directement entre chefs de secteurrésoudre directement entre chefs de secteur

   Les déclarations ne portent pas sur toutes les Les déclarations ne portent pas sur toutes les 
activités,activités,

   Les causes spécifiques les plus fréquemment Les causes spécifiques les plus fréquemment 
rencontréesrencontrées  étaient l'insuffisance d’échange  étaient l'insuffisance d’échange 
d’informations entre les professionnels, la d’informations entre les professionnels, la 
charge de travail, un défaut de coordination. charge de travail, un défaut de coordination. 
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AVANTAGES PRINCIPAUX (1)AVANTAGES PRINCIPAUX (1)

La mise en place du traitement des FEI a permis :La mise en place du traitement des FEI a permis :

  de centraliser les incidents,de centraliser les incidents,
  de connaître certains dysfonctionnements de de connaître certains dysfonctionnements de 

l’établissement, notamment des l’établissement, notamment des 
dysfonctionnements  répétitifs,dysfonctionnements  répétitifs,

  les FEI sont traitées au quotidien : ainsi, les les FEI sont traitées au quotidien : ainsi, les 
événements indésirables sont communiqués événements indésirables sont communiqués 
immédiatement aux personnes concernées ou aux immédiatement aux personnes concernées ou aux 
responsables,responsables,

  outil de traçabilité,outil de traçabilité,



ARBNSQ / vendredi 25 novembre 2005 16

AVANTAGES PRINCIPAUX (2)AVANTAGES PRINCIPAUX (2)

  l’utilisation d’un « accusé-réception » a permis de l’utilisation d’un « accusé-réception » a permis de 
faire prendre conscience aux déclarants que leurs faire prendre conscience aux déclarants que leurs 
déclarations ne sont pas vaines,déclarations ne sont pas vaines,

  analyse collégiale au cours des comités de analyse collégiale au cours des comités de 
Direction.Direction.
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CONCLUSIONCONCLUSION

Le suivi des FEI est générateur de projets Le suivi des FEI est générateur de projets 
d ’amélioration.d ’amélioration.

En l’espace de 18 mois, les mentalités ont évolué et En l’espace de 18 mois, les mentalités ont évolué et 
je commence à voir que certaines personnes je commence à voir que certaines personnes 
commencent à évoluer vers une culture de gestion commencent à évoluer vers une culture de gestion 
des risques.des risques.

Le traitement des événements indésirables ne doit Le traitement des événements indésirables ne doit 
pas se limiter à l’analyse des dysfonctionnements. Il pas se limiter à l’analyse des dysfonctionnements. Il 
va falloir maintenant s’atteler à développer va falloir maintenant s’atteler à développer 
l’approche préventive par l’analyse des risques l’approche préventive par l’analyse des risques 
potentiels.potentiels.
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Rappel V2Rappel V2

Référence 45: Référence 45: 
Les professionnels évaluent le risque lié aux soins.Les professionnels évaluent le risque lié aux soins.

   45.a. Les professionnels identifient les actes, les 45.a. Les professionnels identifient les actes, les 
processus et les pratiques à risque et évaluent leurs processus et les pratiques à risque et évaluent leurs 
conditions de sécurité.conditions de sécurité.

   45.b. L’analyse des événements indésirables et la 45.b. L’analyse des événements indésirables et la 
mise en œuvre des actions de prévention et mise en œuvre des actions de prévention et 
d’amélioration correspondantes sont assuréesd’amélioration correspondantes sont assurées..
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Merci pour votre participationMerci pour votre participation
et Bon Courage et Bon Courage 


