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L’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris

 39 hôpitaux

 90 000 personnes

 23 500 lits

 1 051 562 hospitalisations / an
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Le contexte (2002)

Accréditation
 Contexte réglementaire (loi 4 mars 2002) 
 Intérêt des systèmes de signalement et de 

retour d’expérience dans la gestion des 
risques 

Juxtaposition des systèmes de signalement 
réglementaire (vigilances…)
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Permettre à chaque hôpital de disposer 
sur son intranet d’un…

-Système de signalement volontaire des 
événements indésirables 

- activités médicales, de soins, organisation des 
soins et relation avec les patients, vie hospitalière, 

- Avec une interface avec les vigilances, au fur et à 
mesure de leur informatisation

- Module de signalement des IN
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Tirer des leçons des systèmes existants…

 Les freins à la mise en place des systèmes de 
signalement
1. C’est difficile
2. Les doutes sur l’utilité
3. La peur d ’être coupable, d ’être « embarrassé », de se 

faire punir, de faire punir, de provoquer un litige

P Deloménie et A Flahaut, 1997, L. Leape, 1999, 2002

 Faible prise en compte des accidents médicaux

 Important des pré-requis :
 Climat de confiance
 Objectifs clairs, règles bien définies
 Communication, rétro-information +++
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du Système

d’Information

des RISques

Organisation

Une application, mais aussi un projet commun

FacileFacile

UtileUtile

SurSur
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Les étapes

Mai 2002
à 

Mai 2003

•Engagement institutionnel 
•Conception et développement du projet 

juin 2003
à 

juin 2004

•Expérimentation dans des hôpitaux 
volontaires
•Evaluation d’OSIRIS

3 groupes de 
travail 

Expérien
ce 

De Bichat 

Conseil 
méthodologiq

ue 
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OSIRIS : Un Cadre organisationnel

 Objectifs 
•  Identification des risques
•  Maîtrise des risques
•  Culture de sécurité

Bases 
de cas

Hôpital
Services

cliniques, médico-techniques
administratifs

AP-
HP

 Charte OSIRIS
• Pas de sanction administrative liée au signalement
• Approche systémique pour l’analyse des événements
• Engagement réactivité / mesures correctives
•  

 Système couplé 
•  Signalement 
•  Analyse /traitement
•  Décision
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Charte des utilisateurs d’OSIRIS

1. Obligation des professionnels de déclarer …
2. Signalement des événements indésirables volontaire et interne… 
3. Rappel sur l’information des patients …

1 Pas de sanction disciplinaire et/ou administrative liée au signalement 
Cependant et seulement en cas de manquement délibéré aux règles de sécurité 
et/ou de faute personnelle la responsabilité personnelle du signalant peut être 
engagée. 

3 Protection du signalant liée à son statut de fonctionnaire et/ou d’agent public 
pour les faits qui n’ont pas le caractère d’une faute personnelle.(loi du 13 juillet 
1983)

4 Pas de communication à des tiers de l’identité des patients, des signalants, 
sauf dans le cadre des procédures légales.’1 Pratiques : Réactivité / Suivi des mesures correctives et le retour d’information 

2 Approche systémique plutôt que sur les performances individuelles.
3. Dispositif  de mise en place de la gestion des risques 
4. Respect de la Charte Internet de l’AP-HP.
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OSIRIS : Un Cadre technique*

✽ Une application commune aux 39 hôpitaux
✽ Items optionnels
✽ Paramétrage
✽ Accompagnement des sites

✽ Un serveur central, une base par hôpital

Accompagnement par chef de projet informatique mi-temps
Et sous traitance du développement de la V2
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Bilan de l’expérimentation 
fin avril 2004 : 10 hôpitaux, 101 services, (sans HEGP ni Bichat)

juil août sept oct nov déc janv févr mars avr
0

50

Evolution du nombre de signalements mensuels
 de Juil.2003 à Avril 2004

Colonne J

845 signalements
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fiche claire fiche adaptée fiche fastidieuse
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854 fiches de signalement (mai 2004)
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Avantages et inconvénients d ’OSIRIS

Points forts 
Saisie globalement rapide, 
simple et facile

Facilite la communication et 
le partage d’information
Moyen de sensibilisation à la 
gestion des risques

Points à améliorer
Amélioration de 
l’accessibilité à des PC et de 
l’ergonomie

Évolutions des items 

Interfaces avec les 
vigilances

Attentes sur un retour rapide 
après chaque signalement
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Les étapes

Mai 2002
à 

Mai 2003
•Engagement institutionnel 
•Conception et développement du projet 

juin 2003
à 

juin 2004
•Expérimentation dans des hôpitaux volontaires
•Evaluation d’OSIRIS

•Diffusion V2 (la moitié des hôpitaux utilisent osiris)

•Consolidation des données
À partir de 
fin 2005

•Groupes de travail (Matériovigilance, malveillance, 
chutes, cellules gestion des risques…)
•Cahier des charges – V2 d’OSIRIS

Mai 2004
à 

sept 2005
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Un système facile… 

V2 en test
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Un système « pédagogique »…
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Faciliter le retour d’information au signalant
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Cellule
Gestion
Risque

gestionnaires
de

serviceIntranet

événementsignalé

signalants

gestionnaires
d’évènement

(vigilant)

Un système partagé, réactif…
Médecin du travailAutres acteurs
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gestionaires
d’évènement
(vigilants…)

gestionnaires
de

service

gestionaires
De 

risques
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OSIRIS V2 : La formalisation du suivi….
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OSIRIS V2 : Un lien avec les fiches CERFA (MV)
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En Conclusion, le développement sur intranet est..

 Un facteur mobilisant et structurant de la 
démarche…
 Malgré la « limite » d’autonomie de chaque hôpital 

 Les pré-requis organisationnels sont fondamentaux
 Important d’équilibrer les différentes fonctions 

 Recueil, exploitation…
  Intérêt des échanges inter-établissements
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Objectifs à long terme…

 Développer des modules spécifiques adaptés à 
chaque type activité

 Organiser des entrepôts de données
 référentiels

 Gérer les interfaces, l’intégration aux systèmes 
« métiers »


